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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.
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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;



30.4.2004

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 13615

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.



L 136/28

Jornal Oficial da Unido Europeia

30.4.2004

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.
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DIRECTIVA 2004/27/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 31 de Marco de 2004

que altera a Directiva 2001/83/CE que estabelece um cédigo comunitirio relativo aos medica-
mentos para uso humano

(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.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (2),

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

(1) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano (*), codificou e compilou num texto tnico a
legislacdo comunitdria relativa aos medicamentos para
uso humano, por uma questdo de clareza e racionaliza-
¢do.

(2) A legislagdo comunitdria constitui um marco importante
para atingir o objectivo da livre circulagdo e em segu-
ran¢a dos medicamentos para uso humano e da elimi-
nagdo dos obsticulos ao comércio neste dominio. Con-
tudo, a luz da experiéncia adquirida, sio necessdrias
novas medidas a fim de eliminar os obsticulos a livre
circulagio que ainda subsistem.

(3)  E, pois, necessdrio aproximar as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas nacionais que apresen-
tem diferencas relativamente aos principios essenciais, a
fim de promover o funcionamento do mercado interno,
sem prejuizo do objectivo de atingir um nivel elevado de
proteccdo da satde humana.

(") JO C 75E de 26.3.2002, p. 216, ¢ JO C ... (ainda ndo publicada).
(3 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. 353), posicdo comum do Conselho de
29 de Setembro de 2003 (JO C 297 E de 9.12.2003, p. 41), posi¢do
do Parlamento Europeu de 17 de Dezembro de 2003 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 11 de Marco
de 2004.

(% JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a ultima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 2003/63/CE (JO L 159 de
27.6.2003, p. 46).

)

Toda a regulamentagio em matéria de fabrico e de dis-
tribuicio de medicamentos para uso humano deve ter
como objectivo principal a protec¢do da saide publica.
Todavia, este objectivo deve ser atingido por meios que
ndo prejudiquem o desenvolvimento da inddstria e o
comércio de medicamentos na Comunidade.

O artigo 71.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece pro-
cedimentos comunitdrios de autorizac¢do e fiscalizacdo
de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamen-
tos (°), estabeleceu que, no prazo de seis anos a contar
da sua entrada em vigor, a Comissdo publicaria um
relatério geral sobre a experiéncia adquirida com a apli-
cagdo dos procedimentos de autorizagio de introducdo
no mercado estabelecidos no regulamento mencionado e
noutras disposicdes da legislacio comunitaria.

A luz do relatério da Comissio sobre a experiéncia
adquirida, revelou-se necessirio melhorar o funciona-
mento dos procedimentos de autorizagdo de introducio
de medicamentos no mercado comunitdrio.

Convém, designadamente a luz dos progressos cientifi-
cos e técnicos, clarificar as definicdes e o dmbito de
aplicagdo da Directiva 2001/83/CE, por forma a assegu-
rar um nivel elevado de exigéncias de qualidade, segu-
ranca e eficdcia dos medicamentos para uso humano.
Para ter em conta, por um lado, a emergéncia das novas
terapéuticas e, por outro, o nimero crescente de produ-
tos ditos «de fronteira» entre o sector dos medicamentos
e os outros sectores, hd que alterar a defini¢do de me-
dicamento de modo a evitar que subsistam quaisquer
davidas relativamente a legislacdo aplicdvel quando um
produto corresponda integralmente a defini¢do de medi-
camento mas possa também ser abrangido pela defini¢do
de outros produtos regulamentados. A referida definicio
deveria especificar o tipo de ac¢do que o medicamento
pode exercer nas fungdes fisioldgicas. Esta enumeracdo
de ac¢des permitird ainda abranger medicamentos utili-
zados na terapia génica, os medicamentos radiofarma-
céuticos e certos medicamentos destinados a uso tépico.
Por conseguinte, consideradas as caracteristicas da legis-
lacdo farmacéutica, é necessrio prever a sua aplicacdo.
Com o mesmo objectivo de clarificar situagdes, caso um
determinado produto corresponda a defini¢do de medi-
camento, mas possa também estar abrangido pela defi-
ni¢do de outros produtos regulamentados, torna-se ne-
cessdrio, em caso de duvida e tendo em vista a segu-

() JOL 214 de 21.8.1993, p. 1. Regulamento revogado pelo Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 (ver p. 1 deste Jornal Oficial).



30.4.2004

L PT ]

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 136/35

(10)

(11)

ranca juridica, declarar explicitamente quais as disposi-
¢des que devem ser respeitadas. Caso um produto cor-
responda claramente a defini¢do de outras categorias de
produtos, em especial no que se refere aos géneros ali-
menticios, complementos alimentares, dispositivos médi-
Cos, biogidas ou cosméticos, a presente directiva nio se
aplica. E igualmente conveniente melhorar a coeréncia
da terminologia relativa a legislacdo farmacéutica.

Na medida em que se propde a alteragdo do dmbito de
aplicacdo do procedimento centralizado, convém supri-
mir a possibilidade de optar pelo procedimento de reco-
nhecimento mutuo ou pelo procedimento descentrali-
zado no que diz respeito aos medicamentos que conte-
nham novas substancias activas e cujas indicagdes tera-
péuticas sejam o tratamento da sindrome da imunodefi-
ciéncia adquirida, das neoplasias, de doencas neurodege-
nerativas ou da diabetes. Quatro anos apds a data de
entrada em vigor do Regulamento (CE) n.° 726/2004 (),
deve deixar de ser possivel optar pelo procedimento de
reconhecimento mdtuo ou pelo procedimento descentra-
lizado no que diz respeito aos medicamentos que conte-
nham novas substincias activas e cuja indicagdo terapéu-
tica seja o tratamento de doencas auto-imunes e outras
disfun¢des imunitdrias e doengas virais.

Em contrapartida, no que diz respeito aos medicamentos
genéricos relativamente aos quais o medicamento de
referéncia tenha obtido uma autorizacio de introducio
no mercado pelo procedimento centralizado, os reque-
rentes da autorizagdo de introdugio no mercado devem
poder escolher entre os dois procedimentos em determi-
nadas condi¢des. De igual modo, o procedimento de
reconhecimento mutuo ou descentralizado deve poder
ser utilizado de forma facultativa para os medicamentos
que representem uma inovagdo terapéutica ou para os
portadores de um beneficio para a sociedade ou para os
doentes.

A fim de aumentar a disponibilidade dos medicamentos,
em particular nos mercados de menor dimensio, deveria
ser possivel, nos casos em que o requerente nio solicita
uma autorizagdo para um medicamento no contexto de
um processo de reconhecimento mituo num dado Es-
tado-Membro, esse Estado-Membro autorizar, por moti-
vos justificados de saide publica, a colocagdo do referido
medicamento no mercado.

A avaliagdo do funcionamento dos procedimentos de
autorizacdo de introducio no mercado revelou a neces-
sidade de rever, especialmente, o procedimento de reco-
nhecimento mutuo, a fim de reforgar a possibilidade de
cooperagdo entre Estados-Membros. Convém formalizar
este processo de cooperagdo, instituindo um grupo de
coordenagdo do referido procedimento, e definir o seu
funcionamento, a fim de regular os diferendos, no con-
texto de um procedimento descentralizado revisto.

Em matéria de arbitragens, a experiéncia adquirida revela
a necessidade de um procedimento adaptado, nomeada-
mente no caso das arbitragens que incidam sobre todo

(1) Ver p. 1 deste Jornal Oficial.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

um grupo farmaco-terapéutico ou todos os medicamen-
tos que contenham a mesma substincia activa.

E necessario dispor que os requisitos éticos da Directiva
2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
4 de Abril de 2001, relativa a aproximagdo das dispo-
sicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a aplicagdo de boas prati-
cas clinicas na conducio dos ensaios clinicos de medi-
camentos para uso humano (3), se aplicam a todos os
medicamentos autorizados na Comunidade. Em especial,
relativamente aos ensaios clinicos efectuados fora da
Comunidade sobre medicamentos destinados a ser auto-
rizados na Comunidade, deve verificar-se, no momento
da avaliagdo do pedido de autorizagdo, se esses ensaios
foram conduzidos no respeito de principios de boas
praticas clinicas e de requisitos éticos equivalentes as
disposi¢des da referida directiva.

Dado que os medicamentos genéricos s3o jd uma parte
importante do mercado dos medicamentos, convém, a
luz da experiéncia adquirida, facilitar o seu acesso ao
mercado comunitdrio. Além disso, deverd ser harmoni-
zado o periodo de proteccdo de dados respeitante aos
ensaios pré-clinicos e clinicos.

Os medicamentos bioldgicos semelhantes a um medica-
mento de referéncia ndo preenchem habitualmente todas
as condi¢des necessdrias para serem considerados um
medicamento genérico, principalmente devido as carac-
teristicas do processo de fabrico, as matérias-primas usa-
das, as caracteristicas moleculares e aos mecanismos de
acgdo terapéutica. Sempre que um medicamento biold-
gico ndo preencha todas as condi¢des necessdrias para
ser considerado um medicamento genérico, devem ser
fornecidos os resultados de ensaios adequados, a fim de
satisfazer os requisitos no dominio da seguranga (ensaios
pré-clinicos) ou da eficdcia (ensaios clinicos) ou em am-
bos os dominios.

Os critérios de qualidade, seguranca e eficicia devem
permitir a avaliacio da relagdo risco-beneficio de todos
os medicamentos, quer quando forem introduzidos no
mercado, quer em qualquer momento que a autoridade
competente  considere adequado. Neste contexto,
torna-se necessdrio harmonizar e adaptar os critérios
de recusa, suspensio e revogacdo das autorizagdes de
introducdo no mercado.

As autorizagdes de introducdo no mercado serdo reno-
vadas uma vez cinco anos apds a concessdo da autori-
zagdo. Dai em diante, a autorizagdo de introducdo no
mercado deve normalmente ter validade ilimitada. Além
disso, qualquer autorizagdo ndo utilizada durante trés
anos consecutivos, isto é, que ndo tenha dado origem
a introducio de um medicamento no mercado dos Es-
tados-Membros em causa durante esse periodo, deve ser
considerada caducada, nomeadamente para evitar os en-
cargos administrativos ligados a manutengdo dessas au-
torizagdes. Devem, no entanto, ser admitidas derroga-
¢Oes a esta regra sempre que razdes de saide ptblica
o justifiquem.

() JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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(18)

(19)

(1)

(22)

(23)

O impacto ambiental deve ser estudado, devendo prever-
-se, caso a caso, disposicOes particulares tendentes a li-
mitd-lo. No entanto, esse impacto ndo deve constituir
um critério de recusa da autorizagdo de colocagio no
mercado.

Importa garantir a qualidade dos medicamentos para uso
humano fabricados ou disponiveis na Comunidade, exi-
gindo que as substincias activas que entram na sua
composi¢do sigam os principios relativos as boas prati-
cas de fabrico dos mesmos. Torna-se necessdrio reforgar
as disposi¢des comunitdrias relativas as inspecgdes e
criar um registo comunitdrio sobre os resultados destas
inspeccoes.

A farmacovigilincia e, de um modo mais geral, a fisca-
lizagdo do mercado e as sangdes em caso de incumpri-
mento das disposi¢des estabelecidas devem ser reforca-
das. No dominio da farmacovigilancia, convird ter em
conta as facilidades oferecidas pelas novas tecnologias da
informagdo para melhorar as trocas entre Estados-Mem-
bros.

No quadro da boa utilizagio do medicamento, hd que
adaptar a regulamentacdo sobre a embalagem para aten-
der a experiéncia adquirida.

As medidas necessérias a execugdo da presente directiva
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 (1).

A Directiva 2001/83/CE deverd ser alterada em confor-
midade,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A Directiva 2001/83/CE é alterada do seguinte modo:

1) O artigo 1.° é alterado da seguinte forma:

a) E revogado o ponto 1);

b) O ponto 2) passa a ter a seguinte redac¢do:

«2) Medicamento:

a) Toda a substincia ou associacdo de substincias
apresentada como possuindo propriedades cura-
tivas ou preventivas relativas a doengas em seres
humanos; ou

b) Toda a substincia ou associacdo de substancias
que possa ser utilizada ou administrada em seres

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificacgdio no JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).

humanos com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou a restaurar, corrigir ou modificar fun-
¢oes fisioldgicas ao exercer uma acgdo farmaco-
l6gica, imunoldgica ou metabdlica, ou a estabe-
lecer um diagnéstico médico;

¢) O ponto 5) passa a ter a seguinte redaccdo:

«5) Medicamento homeopdtico:

Qualquer medicamento obtido a partir de substan-
cias denominadas stocks homeopdticos, em confor-
midade com um processo de fabrico homeopitico
descrito na Farmacopeia Europeia ou, na falta de tal
descricdo, nas farmacopeias actualmente utilizadas
de modo oficial nos Estados-Membros. Os medica-
mentos homeopdticos podem conter varios princi-
pios.»;

d) O titulo do ponto 8) é substituido por «Kit»;
e) E inserido o seguinte ponto:

«18-A) Representante do titular da autorizacdo de introdu-
¢do no mercado:

A pessoa, normalmente denominada como re-
presentante local, designada pelo titular da au-
torizagdo de introducdo no mercado para o
representar no Estado-Membro em questdo.»

f) O ponto 20) passa a ter a seguinte redacgdo:
«20) Nome do medicamento:

O nome, que pode ser quer um nome de fantasia
que ndo possa confundir-se com a denominacdo
comum, ou uma denominagéo comum ou cienti-
fica acompanhada de uma marca ou do nome do
titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado.;

g) O ponto 26) passa a ter a seguinte redacgdo:

«Folheto informativo:

A literatura com informacdes destinadas ao utilizador,
que acompanha o medicamento.»

h) O ponto 27) passa a ter a seguinte redacgdo:
«27) Agéncia:

A Agéncia Europeia de Medicamentos, criada pelo
Regulamento (CE) n.° 7262004 (*);

(*) JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.;
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2)

i) O ponto 28) é substituido pelos seguintes pontos:

«28)  Risco associado ao uso do medicamento:

— Qualquer risco para a satide dos doentes ou
a satde publica relacionado com a quali-
dade, a seguranga e a eficicia do medica-
mento;

— Qualquer risco de efeitos indesejados sobre
o ambiente;

28-A) Relagdo risco-beneficio:

Uma avaliagdo dos efeitos terapéuticos positivos
do medicamento em relagdo ao risco definido
no primeiro travessio do ponto 28).»;

O artigo 2.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 2.°

1. A presente directiva aplica-se aos medicamentos para
uso humano destinados a serem colocados no mercado
dos Estados-Membros e preparados industrialmente ou
em cujo fabrico intervenha um processo industrial.

2. Em caso de ddvida, se, tendo em conta a globalidade
das suas caracteristicas, um produto corresponder simulta-
neamente a definicdo do medicamento e a defini¢do de um
produto regido por outras disposi¢des legislativas comuni-
tarias, aplicam-se as outras disposi¢des da presente direc-
tiva.

3. Nio obstante o n.° 1 e o ponto 4) do artigo 3.2, o
Titulo IV da presente directiva é aplicdvel aos medicamen-
tos destinados apenas a exportacdo e aos produtos inter-
médios.»;

O artigo 3.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O ponto 2) passa a ter a seguinte redaccdo:

(ndo diz respeito a versdo portuguesa);

b) O ponto 3) passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Aos medicamentos destinados a ensaios de investiga-
cdo e de desenvolvimento, sem prejuizo do disposto
na Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa a apro-
ximagao das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes a

aplicacdo de boas prdticas clinicas na condugdo dos
ensaios clinicos de medicamentos para uso hu-
mano (*).

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

c) O ponto 6) passa a ter a seguinte redacgdo:

«6) Ao sangue total, ao plasma e as células sanguineas
de origem humana a excep¢do do plasma em cuja
producdo intervenha um processo industrial.»;

O artigo 5.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 5.°

1.  De acordo com a legislacio em vigor e a fim de
responder a necessidades especiais, um Estado-Membro
pode excluir das disposi¢des da presente directiva os me-
dicamentos fornecidos para satisfazer um pedido de boa fé
ndo solicitado (“pedido de uso compassivo”), elaborados de
acordo com as especificagdes de um profissional de saide
autorizado e destinados a um doente determinado sob a
sua responsabilidade pessoal directa.

2. Os Estados-Membros podem autorizar temporaria-
mente a distribui¢do de um medicamento ndo autorizado
em resposta a suspeita ou a confirmagdo da dispersdo de
agentes patogénicos, toxinas, substdncias quimicas ou de
radiacdo nuclear susceptiveis de causar efeitos nocivos.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, os Estados-Mem-
bros estabelecem disposi¢des destinadas a assegurar que os
titulares da autorizacdo de introducio no mercado, os
fabricantes e os profissionais de satide ndo fiquem sujeitos
a responsabilidade civil e administrativa por todas as con-
sequéncias resultantes da utilizagdo de um medicamento
que ndo respeite as indica¢des autorizadas ou da utilizagdo
de um medicamento nio autorizado, quando tal utilizacdo
seja recomendada ou exigida por uma autoridade compe-
tente em resposta a suspeita ou a confirmacdo da disper-
sdo de agentes patogénicos, toxinas, substincias quimicas
ou radiagdo nuclear susceptiveis de causar efeitos nocivos.
Estas disposi¢des aplicam-se quer tenha sido, ou ndo, con-
cedida uma autorizacio nacional ou comunitéria.

4. A responsabilidade decorrente dos produtos defeituo-
sos, tal como estabelecida na Directiva 85/374/CEE do
Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa a aproximacio
das disposicdes legislativas, regulamentares e administrati-
vas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade
decorrente dos produtos defeituosos (*), ndo ¢ afectada
pelo n.° 3.

(*) JO L 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva com a tltima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 1999/34/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 141 de
4.6.1999, p. 20).»;
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5) O artigo 6.° é alterado da seguinte forma: indicagdes dos riscos potenciais do medicamento
para o ambiente;
a) Ao n.° 1 ¢é aditado o seguinte pardgrafo:
h) Descri¢do do métodos de controlo utilizados pelo
. . . fabricante;
«Sempre que um medicamento tiver obtido uma auto-
rizagdo inicial de introdugdo no mercado nos termos do
primeiro pardgrafo, quaisquer dosagens, formas farma- i)  Resultados dos ensaios:
céuticas, vias de administracio e apresentagdes adicio-
nais, bem como quaisquer altera¢des e extensdes, de-
vem também receber uma autorizacdo nos termos do - farmacéuti’cos (fisico-qufmicos, bioldgicos ou
primeiro pardgrafo ou ser incluidas na autorizagdo ini- microbiolégicos),
cial de introdugdo no mercado. Considera-se que todas
estas autoriza¢des de introdugio no mercado fazem — pré-clinicos (toxicoldgi farmacolégicos)
parte da mesma autorizagdo de introdu¢io no mercado pre-clinicos {toxicologIcos ¢ 1armacologicos),
global, nomeadamente para efeitos da aplicagdo do n.° 1
do artigo 10.%; — clinicos;
b) E inserido o seguinte nimero: i-A) Descrigdo circunstanciada do sistema de farmaco-

«1-A. O titular da autorizacio de introdu¢do no mer-
cado é responsavel pela introdugdo do medicamento no
mercado. A designagdo de um representante ndo exo-
nera o titular da autorizacdo de introdugdo do mercado
da sua responsabilidade juridica.»;

No n.° 2, a expressdo «kits de radionuclideos» é subs-
tituida por «kits»;

6) No artigo 7.°, a expressdo «kits de radionuclideos» é subs-
tituida por «kits»;

7) O n.° 3 do artigo 8.° ¢ alterado da seguinte forma:

a)

b)

9

As alineas b) e ¢) passam a ter a seguinte redacc¢do:
«b) Nome do medicamento;

¢) Composicio qualitativa e quantitativa de todos os
componentes do medicamento, compreendendo a
mencio da sua denominacio comum internacional
(DCI) recomendada pela OMS, caso exista uma DCI
para o medicamento, ou a mencio da denominagdo
quimica relevante;»

2

E inserido o seguinte ponto:

«c-A) Avaliagdo dos riscos que o medicamento poderia
apresentar para o ambiente. Esse impacto deve ser
estudado e, caso a caso, devem ser previstas dis-
posi¢des particulares que visem limitd-lo.»;

As alineas g), h), i) e j) sdo substituidas pelas seguintes
alineas:

«g) Fundamentos na base de quaisquer medidas pre-
ventivas e de seguranca a adoptar no armazena-
mento do medicamento, na sua administragio a
doentes e na eliminacio de residuos, bem como

vigilancia e, se for caso disso, do sistema de ges-
tio de riscos que o requerente vai aplicar;

i-B) Comprovativo de que os ensaios clinicos realiza-
dos fora da Unido Europeia respeitam os requisi-
tos éticos da Directiva 2001/20/CE.

j))  Um resumo das caracteristicas do medicamento,
em conformidade com o artigo 11.°, uma repro-
dugdo da embalagem exterior com as mengdes
estabelecidas no artigo 54.° e do acondiciona-
mento primdrio do medicamento com as mengdes
estabelecidas no artigo 55.°, bem como o folheto
informativo em conformidade com o artigo 59.%»

d) Sdo aditadas as seguintes alineas:

«m) Uma cépia de qualquer designagio do medica-
mento como medicamento 6rfio ao abrigo do Re-
gulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
1999, relativo aos medicamentos 6rfaos (¥), acom-
panhada de uma cdpia do respectivo parecer da
Agéncia;

n) Prova de que o requerente dispde dos servicos de
uma pessoa qualificada responsavel pela farmaco-
vigilancia e dos meios necessdrios para notificar
qualquer suspeita de reaccdo adversa que ocorra,
quer na Comunidade, quer num pais terceiro.

(*) JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.;

E aditado o seguinte pardgrafo:

«Os documentos e as informagdes relativos aos resulta-
dos dos ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos
referidos na alinea i) do primeiro pardgrafo devem ser
acompanhados de resumos pormenorizados elaborados
em conformidade com o disposto no artigo 12.%;



30.4.2004

L PT ]

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 136/39

8) O artigo 10.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«Artigo 10.°

1. Em derrogagio da alinea i) do n.° 3 do artigo 8.° e
sem prejuizo das leis relativas a protecdo da propriedade
industrial e comercial, o requerente ndo é obrigado a for-
necer os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos se
puder demonstrar que o medicamento é um genérico de
um medicamento de referéncia que seja ou tenha sido
autorizado nos termos do artigo 6.° hd, pelo menos,
oito anos num Estado-Membro ou na Comunidade.

Os medicamentos genéricos autorizados nos presentes ter-
mos s6 podem ser comercializados 10 anos apds a auto-
rizagdo inicial do medicamento de referéncia.

O primeiro pardgrafo ¢ igualmente aplicdvel quando o
medicamento de referéncia ndo tiver sido autorizado no
Estado-Membro em que tenha sido apresentado o pedido
relativo ao medicamento genérico. Neste caso, o reque-
rente deve indicar no pedido o nome do Estado-Membro
em que o medicamento de referéncia estd ou foi autori-
zado. A pedido da autoridade competente do Estado-Mem-
bro em que o pedido tiver sido apresentado, a autoridade
competente do outro Estado-Membro deve transmitir, no
prazo de um més, a confirmacdo de que o medicamento
de referéncia estd ou foi autorizado, bem como a compo-
sicio completa do medicamento de referéncia e, se neces-
sdrio, a demais documentagdo relevante.

O periodo de dez anos referido no segundo pardgrafo serd
alargado a um médximo de onze anos se, nos primeiros
oito desses dez anos, o titular da autorizacio de introdu-
¢do no mercado obtiver uma autorizacio para uma ou
mais indicagBes terapéuticas novas que, na avaliacdo cien-
tifica prévia a sua autorizacdo, se considere trazerem um
beneficio clinico significativo em comparagdo com as te-
rapias existentes.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por:

a) Medicamento de referéncia, um medicamento autori-
zado, nos termos do artigo 6.°, em conformidade
com o disposto no artigo 8.%

b) Medicamento genérico, um medicamento com a mesma
composicdo qualitativa e quantitativa em substancias
activas, a mesma forma farmacéutica que o medica-
mento de referéncia e cuja bioequivaléncia com este
tltimo tenha sido demonstrada por estudos adequados
de biodisponibilidade. Os diferentes sais, ésteres, éteres,
isbmeros, misturas de isdmeros, complexos ou deriva-
dos de uma substancia activa sdo considerados uma
mesma substincia activa, a menos que difiram signifi-
cativamente em propriedades relacionadas com segu-
ranca efou eficicia, caso em que o requerente deve
fornecer dados suplementares destinados a fornecer
provas da seguranca efou da eficicia dos vdrios sais,
ésteres ou derivados de uma substancia activa autori-
zada. As diferentes formas farmacéuticas orais de liber-

tacdo imediata sio consideradas como uma mesma
forma farmacéutica. O requerente pode ser dispensado
da apresentacdo dos estudos de biodisponibilidade, se
puder demonstrar que o medicamento genérico satisfaz
os critérios pertinentes definidos nas directrizes porme-
norizadas na matéria.

3. Nos casos em que o medicamento ndo esteja abran-
gido pela defini¢do de medicamento genérico da alinea b)
do n.° 2, ou em que a bioequivaléncia ndo possa ser
demonstrada através de estudos de biodisponibilidade, ou
no caso de alteragdes da ou das substancias activas, das
indicagBes terapéuticas, da dosagem, da forma farmacéu-
tica ou da via de administracdo relativamente as do medi-
camento de referéncia, os resultados dos ensaios pré-clini-
cos ou clinicos adequados devem ser apresentados.

4. Caso um medicamento bioldgico que seja similar a
um medicamento bioldgico de referéncia ndo satisfaca as
condicdes da defini¢do de medicamento genérico, devido,
em especial, as diferencas relacionadas com as matérias-
-primas ou a diferengas entre os processos de fabrico do
medicamento bioldgico e do medicamento bioldgico de
referéncia, os resultados dos ensaios pré-clinicos ou clini-
cos adequados relacionados com essas condi¢des devem
ser apresentados. A natureza e a quantidade dos dados
adicionais a fornecer devem corresponder aos critérios per-
tinentes do Anexo I e as orienta¢des circunstanciadas co-
nexas. Ndo devem ser apresentados os resultados de outros
ensaios constantes do processo do medicamento de refe-
réncia.

5. Para além do disposto no n.° 1, quando for apresen-
tado um pedido para uma nova indicagio de uma subs-
tancia bem estabelecida, serd concedido um perfodo de um
ano de exclusividade dos dados, desde que tenham sido
realizados ensaios pré-clinicos ou clinicos relativos a nova
indicacdo.

6. A realizacdo dos estudos e ensaios necessarios a apli-
cagdo dos n.® 1, 2, 3 e 4 e os consequentes requisitos
praticos ndo sdo considerados contrérios aos direitos rela-
tivos a patente nem aos certificados suplementares de pro-
teccdo de medicamentos.»;

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 10.°-A

Em derrogacdo da alinea i) do n.° 3 do artigo 8.° e sem
prejuizo das leis relativas a protecgdo da propriedade in-
dustrial e comercial, o requerente ndo ¢é obrigado a forne-
cer os resultados dos ensaios pré-clinicos ou clinicos se
puder demonstrar que as substincias activas do medica-
mento tém tido um uso médico bem estabelecido na Co-
munidade desde hd, pelo menos, 10 anos, com eficicia
reconhecida e um nivel de seguranga aceitdvel nos termos
das condicdes previstas no Anexo I Neste caso, os resul-
tados desses ensaios sdo substituidos por bibliografia cien-
tifica adequada.
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Artigo 10.°-B

No caso de medicamentos que contenham substincias ac-
tivas presentes na composi¢io de medicamentos autoriza-
dos, mas que ainda ndo tenham sido associadas para fins
terapéuticos, devem ser fornecidos os resultados dos novos
ensaios pré-clinicos ou clinicos relativos a associacdo, em
conformidade com a alinea i) do n.° 3 do artigo 8.°
embora ndo seja necessdrio fornecer as referéncias cienti-
ficas de cada uma das substincias activas.

Artigo 10.°-C

Apbs a concessdo da autorizagio de introdugdo no mer-
cado, o titular da autorizacio pode consentir que a docu-
mentagdo farmacéutica, pré-clinica e clinica que figure no
processo do medicamento seja utilizada para o exame de
um pedido subsequente, relativo a um medicamento que
tenha a mesma composicio qualitativa e quantitativa em
substancias activas e a mesma forma farmacéutica.»;

O artigo 11.° passa a ter a seguinte redacgio:
«Artigo 11.°

O resumo das caracteristicas do medicamento deve incluir,
pela ordem que se segue, as seguintes informagdes:

1. Nome do medicamento, seguido da dosagem e da
forma farmacéutica.

2. Composi¢do qualitativa e quantitativa em substincias
activas e em componentes do excipiente cujo conhe-
cimento ¢ essencial para uma correcta administracio
do medicamento. Serdo utilizadas as habituais deno-
minac¢des comuns ou denominagdes quimicas.

3. Forma farmacéutica.
4. Informacgdes clinicas:
4.1. IndicagBes terapéuticas;

4.2. Posologia e modo de administragdo para os adul-
tos e, quando necessdrio, para as criancas;

4.3. Contra-indicacdes;

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
e, no caso de medicamentos imunoldgicos, quais-
quer precaucdes especiais que devam ser tomadas
pelas pessoas que manuseiam esses medicamen-
tos e os administram aos doentes, bem como
quaisquer precau¢des que devam eventualmente
ser tomadas pelo doente;

4.5. Interac¢des medicamentosas e outras formas de
interaccao;

10.

11.

12.

4.6. Utilizagdo durante a gravidez e a lactacdo;

4.7. Efeitos sobre a capacidade de condugdo e de uti-
lizagio de mdaquinas;

4.8. Efeitos indesejaveis;

4.9. Sobredosagem (sintomas, medidas de emergéncia,
antidotos).

. Propriedades farmacoldgicas:

5.1. Propriedades farmacodindmicas;
5.2. Propriedades farmacocinéticas;

5.3. Dados de seguranga pré-clinica.

. Informagdes farmacéuticas:

6.1. Lista de excipientes;
6.2. Incompatibilidades graves;

6.3. Prazo de validade, se necessdrio apds reconstitui-
¢do do medicamento ou quando o acondiciona-
mento primdrio é aberto pela primeira vez;

6.4. Precaugdes especiais de conservacio;
6.5. Natureza e composicdo do recipiente;

6.6. Precaugdes especiais para a eliminacdo de medi-
camentos utilizados ou de residuos derivados des-
ses medicamentos, caso existam.

. Titular da autorizacio de introducdo no mercado.

. Niimero ou ntimeros da autorizacio de introdugio no

mercado.

. Data da primeira autorizagio ou renovagio da auto-

rizagdo.
Data da revisio do texto.

Para os medicamentos radiofarmacéuticos, pormeno-
res completos sobre a dosimetria interna das radia-
¢oes.

Para os medicamentos radiofarmacéuticos, instrucoes
complementares pormenorizadas para a reconstituicio
e o controlo de qualidade desta preparacio e, se for
caso disso, o periodo mdximo de armazenamento du-
rante o qual qualquer preparagio intermédia, tal como
uma substincia eluida ou sublimada ou o medica-
mento radiofarmacéutico pronto para ser utilizado,
corresponde as especifica¢des previstas.
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11)

12)

13)

Para obter uma autorizagdo ao abrigo do artigo 10.°, ndo ¢é
necessdrio incluir as partes do resumo das caracteristicas
do medicamento de referéncia que se referem as indicagdes
ou a dosagem que estavam abrangidas pelo direito da
patente na altura da comercializacio do medicamento ge-
nérico.»

O artigo 12.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 12.°

1. O requerente deve assegurar-se de que os resumos
pormenorizados referidos no dltimo pardgrafo do n.° 3 do
artigo 8.° sejam elaborados e assinados por pessoas que
possuam as habilitagdes técnicas ou profissionais necessi-
rias, as quais devem constar de um breve curriculum vitae,
antes de serem apresentados as autoridades competentes.

2. As pessoas que possuam as habilitagdes técnicas ou
profissionais necessarias referidas no n.° 1 devem justificar
o eventual recurso a bibliografia cientifica mencionada no
artigo 10.°-A, nas condigdes previstas no Anexo L

3. Os resumos pormenorizados devem constar do pro-
cesso que o requerente apresentar as autoridades compe-
tentes.»;

O artigo 13.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 13.°

1. Os Estados-Membros velam por que os medicamen-
tos homeopdticos fabricados e introduzidos no mercado
comunitdrio sejam registados ou autorizados em confor-
midade com os artigos 14.%, 15.° e 16.°, salvo se esses
medicamentos estiverem cobertos por um registo ou uma
autorizagdo concedidos em conformidade com a legislagdo
nacional até 31 de Dezembro de 1993. No caso dos re-
gistos, aplicar-se-d o disposto nos artigos 28.° € 29.%, n.° 1
a 3.

2. Os Estados-Membros devem criar um procedimento
de registo simplificado especial para os medicamentos ho-
meopdticos referidos no artigo 14.%;

O artigo 14.° ¢é alterado da seguinte forma:

a) No n.° 1, é inserido o segundo pardgrafo seguinte:

«Se novos conhecimentos cientificos o justificarem, a
Comissdo pode adaptar o disposto no terceiro travessio
do primeiro pardgrafo, nos termos do n.° 2 do artigo
121.%;

b) O n.° 3 é revogado;

14) O artigo 15.° é alterado da seguinte forma:

a) o segundo travessio passa a ter a seguinte redaccio:

«— processo que descreva o modo de obten¢io e o
controlo do(s) stock(s) homeopatico(s) — e que fun-
damente a utilizacio homeopdtica, com base em
bibliografia adequada,»

b) o sexto travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

«— uma ou mais reproducdes da embalagem exterior e
do acondicionamento primdrio dos medicamentos
a registar,»;

15) O artigo 16.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) No n.° 1, as palavras «com os artigos 8.°, 10.° e 11.%
sdo substituidas pelas palavras «com os artigos 8.°, 10.°,
10.°-A, 10.°-B, 10.°-C e 11.%;

b) No n.° 2, as palavras « toxicoldgicos, farmacoldgicos»
sdo substituidas pela palavra «pré-clinicos»;

16) Os artigos 17.° e 18.° passam a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 17.°

1. Os Estados-Membros tomam as medidas adequadas
para assegurar que o procedimento de concessdo de auto-
rizagdes de introdugdo no mercado de medicamentos fique
concluido no prazo miximo de 210 dias a contar da
apresentagdo de um pedido vilido.

Os pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado em
dois ou mais Estados-Membros relativamente ao mesmo
medicamento devem ser apresentados em conformidade
com os artigos 27.° a 39.°

2. Caso um Estado-Membro tenha conhecimento de que
um pedido de autorizacdo de introdu¢io no mercado re-
lativo a0 mesmo medicamento estd a ser examinado nou-
tro Estado-Membro, o Estado-Membro em questdo deve
recusar proceder a avaliacio do pedido e deve informar
o requerente de que sdo aplicdveis os artigos 27.° a 39.°

Artigo 18.°

Sempre que um Estado-Membro for informado, em con-
formidade com a alinea 1) do n.° 3 do artigo 8.°, de que
outro Estado-Membro autorizou um medicamento objecto
de um pedido de autorizacio de introducdo no mercado
no Estado-Membro em questio, o primeiro Estado-Mem-
bro deve recusar o pedido se este nio tiver sido apresen-
tado em conformidade com os artigos 27.° a 39.%;
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17) O artigo 19.° ¢ alterado da seguinte forma:
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a) No proémio, as palavras «do artigo 8.° e do n.° 1 do
artigo 10.% sdo substituidas pelas palavras «dos artigos
8.9, 10.°, 10.%-A, 10.°-B e 10.°-C»;

b) No ponto 1), as palavras «om o artigo 8.° ¢ com o
n.° 1 do artigo 10.° sdo substituidas pelas palavras
«com os artigos 8.%, 10.°, 10.°-A, 10.°-B e 10.°-C»;

¢) No ponto 2), a expressdo «de um laboratdrio estatal ou
de um laboratdrio designado para o efeito» é substituida
por «de um Laboratério Oficial de Controlo de Medi-
camentos ou de um laboratério que um Estado-Mem-
bro designe para o efeito»;

d) No ponto 3), as palavras o n.° 3 do artigo 8.° e no
n.° 1 do artigo 10.% sdo substituidas pelas palavras o
n.° 3 do artigo 8.° e nos artigos 10.°, 10.-A, 10.°-B ¢
10.°-C»;

Na alinea b) do artigo 20.°, as palavras «casos excepcionais
e justificados» sdo substituidas pelas palavras «casos justifi-
cados»;

No artigo 21.°, 0s n. 3 e 4 passam a ter a seguinte
redacgio:

«3. As autoridades competentes colocam sem demora a
disposi¢do do ptiblico a autorizacdo de introdugdo no mer-
cado, juntamente com o resumo das caracteristicas do
medicamento, para cada medicamento que tenham autori-
zado.

4. As autoridades competentes elaboram um relatério
de avaliacio e tecem observacdes sobre o processo no
tocante aos resultados dos ensaios farmacéuticos, pré-cli-
nicos e clinicos do medicamento em questio. O relatério
de avaliagdo deve ser actualizado sempre que surjam novas
informagdes importantes para a avaliagio da qualidade,
seguranga e eficicia do medicamento em questdo.

As autoridades competentes colocam sem demora o rela-
tério de avaliagio a disposi¢do do publico, juntamente
com a fundamentagdo do seu parecer, depois de suprimida
qualquer informagdo comercial de natureza confidencial. A
fundamentacdo serd facultada de forma separada para cada
indicagdo requerida.»;

O artigo 22.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 22.°

Em circunstincias excepcionais e apds consulta ao reque-
rente, pode ser concedida uma autorizagdo, sujeita a obri-
gagdo do requerente de respeitar determinadas condigdes,
designadamente relativas a seguranca do medicamento, a

21)

22)

informagdo das autoridades competentes sobre qualquer
incidente associado a sua utilizacio e as medidas a tomar.
Esta autoriza¢do s6 pode ser concedida por razdes objec-
tivas e verificiveis e deve assentar num dos motivos refe-
ridos no Anexo I. A manutencio da autorizagdo fica su-
bordinada a reavaliagio anual dessas condicdes. A lista
destas condicdes serd colocada sem demora & disposicdo
do publico, juntamente com os prazos e as datas de exe-
cugdo.»;

No artigo 23.%, sio aditados os seguintes paragrafos:

«O titular da autorizacio deve fornecer imediatamente a
autoridade competente quaisquer novas informagdes que
possam implicar a modificacdo das informacdes ou dos
documentos referidos no n.° 3 do artigo 8.°, nos artigos
10.°, 10.°-A, 10.°B e 11.° no n.° 5 do artigo 32.° ou no
Anexo L

Nomeadamente, deve comunicar imediatamente a autori-
dade competente quaisquer proibi¢des ou restricdes impos-
tas pelas autoridades competentes de qualquer pais em que
o medicamento para uso humano seja comercializado e
quaisquer outras novas informagdes que possam influen-
ciar a avaliagdio dos beneficios e dos riscos do medica-
mento para uso humano em questdo.

A fim de se poder avaliar continuamente a relacdo risco-
-beneficio, a autoridade competente pode, em qualquer al-
tura, pedir ao titular da autorizagio de introducio no
mercado o envio de dados que demonstrem que essa re-
lagdo se mantém favordvel.»;

E inserido o seguinte artigo:
«ATtigO 23.°-A

Apbés a concessdo de uma autorizagdo de introducdo no
mercado, o titular da autorizacio deve informar a autori-
dade competente do Estado-Membro que a tenha emitido
da data de comercializacdo efectiva do medicamento para
uso humano nesse Estado-Membro, tendo em conta as
diferentes apresentacdes autorizadas.

O titular deve notificar igualmente a autoridade compe-
tente de qualquer eventual cessagdo de comercializacdo
do medicamento, tanto tempordria como permanente.
Salvo circunstincias excepcionais, essa notificacdo deve
fazer-se, pelo menos, dois meses antes da interrup¢io da
comercializagdo do medicamento.

A pedido da autoridade competente, nomeadamente no
ambito da farmacovigilancia, o titular da autoriza¢do de
introducio no mercado deve fornecer-lhe todos os dados
relativos ao volume de vendas do medicamento e quais-
quer dados que possua relacionados com o volume de
prescrigdes.»;
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23) O artigo 24.° passa a ter a seguinte redacgdo:
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«Artigo 24.°

1. Sem prejuizo dos n.° 4 e 5, a autorizagdo de intro-
ducdo no mercado ¢é vélida por cinco anos.

2. A autorizagio de introdugio no mercado pode ser
renovada ao fim de cinco anos com base numa reavaliacio
da relacdo risco-beneficio pela autoridade competente do
Estado-Membro de autorizagio.

Para o efeito, o titular da autorizacio de introdugio no
mercado deve fornecer a autoridade competente uma ver-
sdo consolidada do processo no que respeita a qualidade,
seguranga e eficdcia, incluindo todas as altera¢des introdu-
zidas desde que foi concedida a autoriza¢do de introducdo
no mercado, pelo menos seis meses antes de a autorizacio
de introdugdo no mercado caducar de acordo com o n.° 1.

3. Uma vez renovada, a autoriza¢do de introdugio no
mercado é vélida por um perfodo ilimitado, a menos que a
autoridade competente, por motivos justificados relaciona-
dos com a farmacovigilancia, decida prever uma renovagio
adicional de cinco anos, de acordo com o n.° 2.

4. Caducard a autorizacdo que, nos trés anos a seguir a
sua concessdo, ndo seja seguida da efectiva comercializacio
do medicamento autorizado no Estado-Membro que o au-
torizou.

5. Quando um medicamento autorizado, anteriormente
introduzido no mercado do Estado-Membro que o autori-
zou, deixar de se encontrar efectivamente no mercado
durante trés anos consecutivos, a autorizacdo concedida
para esse medicamento caduca.

6. Em circunstancias excepcionais e por razdes de satide
publica, a autoridade competente pode conceder derroga-
¢des dos n.% 4 e 5. Essas derrogacdes devem ser devida-
mente fundamentadas.»;

O artigo 26.° passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 26.°

1. A autorizacio de introdugio no mercado serd recu-
sada se, apos verificagdo das informacdes e dos documen-
tos enumerados nos artigos 8.°, 10.°, 10.°-A, 10.°-B e
10.°-C, for manifesto que:

a) A relacdo risco-beneficio ndo é considerada favoravel;
ou

b) O efeito terapéutico do medicamento estd insuficiente-
mente comprovado pelo requerente; ou

25
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¢) O medicamento ndo tem a composicdo qualitativa e
quantitativa declarada.

2. A autorizagio serd igualmente recusada se as infor-
magdes ou os documentos apresentados em apoio do pe-
dido ndo cumprirem o disposto nos artigos 8.°, 10.°,
10.°-A, 10.°-B e 10.°-C.

3. O requerente ou o titular da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado é responsdvel pela exactiddo dos docu-
mentos e dos dados que apresentar.»;

O titulo do Capitulo 4 do Titulo III passa a ter a seguinte
redaccio:

«CAPITULO 4

Procedimento de reconhecimento miituo e procedi-
mento descentralizado»;

Os artigos 27.° a 32.° passam a ter a seguinte redaccdo:
«Artigo 27.°

1. E criado um grupo de coordenacio para examinar
todas as questdes relativas a autorizacdo de introducio no
mercado de um medicamento em dois ou mais Estados-
-Membros, de acordo com os procedimentos previstos no
presente Capitulo. A Agéncia assegura o secretariado deste
grupo de coordenagio.

2. O grupo de coordenagio é composto por um repre-
sentante por Estado-Membro, nomeado por um periodo de
trés anos renovavel. Os membros do grupo de coordena-
¢do podem fazer-se acompanhar por peritos.

3. O grupo de coordenagio estabelece o seu regula-
mento interno, que entrard em vigor apds parecer favora-
vel da Comissdo. Este regulamento interno serd tornado
publico.

Artigo 28.°

1. Com vista a concessio de uma autorizagio de intro-
ducdo no mercado de um medicamento em mais do que
um Estado-Membro, o requerente deve apresentar um pe-
dido baseado num processo idéntico nesses Estados-Mem-
bros. O processo deve incluir as informagdes e os docu-
mentos referidos nos artigos 8.°, 10.°, 10.°-A, 10.°-B,
10.°-C e 11.°. Os documentos apresentados devem incluir
uma lista dos Estados-Membros envolvidos pelo pedido.

O requerente deve solicitar a um dos Estados-Membros
que aja na qualidade de “Estado-Membro de referéncia” e
que prepare um relatério de avaliagdio sobre o medica-
mento, nos termos do n.° 2 ou do n.° 3.
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2. Se o medicamento tiver ja recebido uma autorizagio
de introdugdo no mercado no momento do pedido, os
Estados-Membros envolvidos reconhecerdo a autorizagio
de introdugdo no mercado concedida pelo Estado-Membro
de referéncia. Para tal, o titular da autoriza¢io de introdu-
¢do no mercado solicita ao Estado-Membro de referéncia
que prepare um relatério de avaliagio sobre o medica-
mento ou, se necessario, que actualize um relatério de
avaliacdo existente. O Estado-Membro de referéncia pre-
para ou actualiza o relatério de avaliagio no prazo de
90 dias a contar da recepcio de um pedido vélido. O
relatério de avaliagdo, bem como o resumo das caracteris-
ticas do medicamento, a rotulagem e o folheto informativo
aprovados, sdo enviados aos Estados-Membros envolvidos
e ao requerente.

3. Se o medicamento ndo tiver recebido uma autoriza-
¢do de introdu¢do no mercado no momento do pedido, o
requerente solicitard ao Estado-Membro de referéncia que
prepare um projecto de relatério de avaliacdo, um projecto
de resumo das caracteristicas do medicamento e um pro-
jecto de rotulagem e de folheto informativo. O Estado-
-Membro de referéncia prepara estes projectos no prazo
de 120 dias a contar da recep¢do de um pedido vélido e
transmite-os aos Estados-Membros envolvidos e ao reque-
rente.

4. No prazo de 90 dias ap6s a recepcdo dos documen-
tos referidos nos n.° 2 e 3, os Estados-Membros envolvi-
dos aprovam o relatério de avaliagio e o resumo das
caracteristicas do medicamento, bem como a rotulagem
e o folheto informativo, e dio conhecimento deste facto
ao Estado-Membro de referéncia. Este constata o acordo
geral, encerra o procedimento e dd conhecimento deste
facto ao requerente.

5. Cada Estado-Membro em que tenha sido apresentado
um pedido nos termos do n.° 1 toma uma decisio em
conformidade com o relatério de avaliacdo, o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto
informativo aprovados, no prazo de 30 dias a contar da
constatacdo do acordo.

Artigo 29.°

1. Se, no prazo referido no n.° 4 do artigo 28.°, um
Estado-Membro ndo puder aprovar o relatério de avalia-
¢do, o resumo das caracteristicas do medicamento, a rotu-
lagem e o folheto informativo devido a um potencial risco
grave para a satide publica, deverd enviar uma fundamen-
tacdo pormenorizada dos motivos da sua posi¢do ao Es-
tado-Membro de referéncia, aos outros Estados-Membros
envolvidos e ao requerente. Os elementos do desacordo
sdo comunicados sem demora ao grupo de coordenacio.

2. A Comissdo adoptard orientagdes que incluam uma
defini¢do de potencial risco grave para a saide publica.

3. No ambito do grupo de coordenacdo, todos os Esta-
dos-Membros referidos no n.° 1 devem envidar esforgos no
sentido de chegarem a acordo quanto as medidas a adop-
tar. Devem facultar ao requerente a possibilidade de expor
a sua opinido, oralmente ou por escrito. Se, no prazo de
60 dias a contar da comunicacio dos elementos do desa-
cordo, os Estados-Membros chegarem a acordo, o Estado-
-Membro de referéncia constatard o acordo, encerrard o
procedimento e dard conhecimento deste facto ao reque-
rente. £ aplicivel o n.° 5 do artigo 28.°

4. Se os Estados-Membros nio chegarem a acordo no
prazo de 60 dias referido no n.° 3, a Agéncia serd ime-
diatamente informada, a fim de ser aplicado o procedi-
mento previsto nos artigos 32.°, 33.° e 34.° Deve ser
fornecida a Agéncia uma exposi¢do pormenorizada das
questdes relativamente as quais os Estados-Membros ndo
tenham podido chegar a acordo e dos motivos do desa-
cordo. Deve ser enviada uma cdpia ao requerente.

5. Logo que tenha sido informado de que a questdo foi
apresentada a Agéncia, o requerente envia-lhe de imediato
uma cépia das informagdes e dos documentos referidos no
primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 28.°

6. No caso referido no n.° 4, os Estados-Membros que
tiverem aprovado o relatério de avaliagdo, o projecto de
resumo das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e
o folheto informativo do Estado-Membro de referéncia,
podem, a pedido do requerente, autorizar a introducdo
no mercado do medicamento sem esperar pela conclusio
do procedimento previsto no artigo 32.°. Neste caso, a
autorizagdo é concedida sem prejuizo da conclusdo desse
procedimento.

Artigo 30.°

1. Caso tenham sido apresentados dois ou mais pedidos
de autorizagio de introdu¢io no mercado para um dado
medicamento, em conformidade com os artigos 8., 10.°,
10.°-A, 10.°-B, 10.°-C e 11.°, e os Estados-Membros te-
nham tomado decisdes divergentes relativamente a sua
autorizac¢do, suspensdo ou revogac¢do, um Estado-Membro,
a Comissdo, ou o requerente ou o titular da autorizagio de
introdu¢do no mercado podem submeter a questio ao
Comité dos Medicamentos para Uso Humano, a seguir
designado “Comité”, para que se aplique o procedimento
previsto nos artigos 32.°, 33.° e 34.°

2. Para promover a harmonizagdo dos medicamentos
autorizados na Comunidade, os Estados-Membros devem
enviar todos os anos ao grupo de coordenagio uma lista
de medicamentos relativamente aos quais devem ser ela-
borados resumos das caracteristicas do medicamento har-
monizados.

O grupo de coordenagdo aprova uma lista, tendo em conta
as propostas apresentadas por todos os Estados-Membros,
que comunica a Comissdo.
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A Comissdo ou um Estado-Membro, em acordo com a
Agéncia e tendo em conta os pontos de vista das partes
interessadas, pode submeter esses medicamentos ao Co-
mité em conformidade com o n.° 1.

Artigo 31.°

1. Em casos especificos em que esteja envolvido o in-
teresse comunitdrio, os Estados-Membros, a Comissdo, ou
o requerente ou o titular da autoriza¢do de introducio no
mercado submetem a questio ao Comité, com vista a
aplicacdo do procedimento previsto nos artigos 32.°,
33.° e 34.° antes de ser tomada qualquer decisio sobre
o pedido, a suspensdo ou a revogacdo da autorizagio de
introdu¢do no mercado, ou sobre qualquer outra alteracio,
eventualmente necessdria, dos termos da referida autoriza-
¢do, nomeadamente para atender a informagdo obtida em
conformidade com o Titulo IX.

O Estado-Membro em causa ou a Comissdo deve definir
claramente a questdo submetida a consideragio do Comité
e informar o requerente ou o titular da autorizagio de
introdugdo no mercado.

Os Estados-Membros e o requerente ou o titular da auto-
rizagio de introduc¢io no mercado devem enviar ao Co-
mité toda a informacdo disponivel relativa ao assunto em
questdo.

2. Se a questio submetida ao Comité disser respeito a
uma série de medicamentos ou a um grupo farmaco-tera-
péutico, a Agéncia poderd limitar o procedimento a certas
partes especificas da autorizacio.

Neste caso, o artigo 35.° s6 serd aplicdvel aos medicamen-
tos em questdo se estes forem abrangidos pelos procedi-
mentos de autorizacdo de introdugdo no mercado referidos
no presente Capitulo.

Artigo 32.°

1.  Em caso de remissdo para o procedimento previsto
no presente artigo, o Comité delibera sobre o assunto em
questdo e emite parecer fundamentado no prazo de 60
dias a contar da data em que o assunto lhe for submetido.

Contudo, nos casos submetidos a apreciacio do Comité
em conformidade com os artigos 30.° e 31.°, esse prazo
pode ser prorrogado pelo Comité por um periodo suple-
mentar mdximo de 90 dias, tendo em conta os pontos de
vista dos requerentes ou dos titulares da autorizacio de
introdugdo no mercado envolvidos.

Em casos urgentes e sob proposta do presidente, o Comité
pode fixar um prazo mais curto.

2. Para analisar a questdo, o Comité nomeia como re-
lator um dos seus membros. O Comité pode igualmente
designar peritos independentes para o aconselhar sobre
assuntos especificos. Ao designar esses peritos, o Comité

define as suas tarefas e fixa o prazo para a respectiva
execucao.

3. Antes de emitir o seu parecer, o Comité deve dar ao
requerente ou ao titular da autoriza¢do de introdugdo no
mercado a possibilidade de apresentar explica¢des orais ou
escritas dentro de um prazo a fixar pelo Comité.

O parecer do Comité deve ser acompanhado pelo projecto
de resumo das caracteristicas do medicamento, bem como
pelos projectos de rotulagem e de folheto informativo.

Sempre que o considerar oportuno, o Comité pode convi-
dar qualquer outra pessoa a prestar informagdes relativa-
mente a questio que lhe foi submetida.

O Comité pode suspender o prazo previsto no n.° 1, por
forma a permitir que o requerente ou o titular da autori-
zagdo de introducdo no mercado prepare as suas explica-
coes.

4. A Agéncia informa de imediato o requerente ou o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado quando o
Comité for do parecer que:

a) O pedido ndo satisfaz os critérios de autorizacio; ou

b) O resumo das caracteristicas do medicamento proposto
pelo requerente ou pelo titular da autorizacio de intro-
ducdo no mercado em conformidade com o artigo 11.°,
deve ser alterado; ou

¢) A autorizacdo deve ser concedida sob certas condigdes,
atendendo as condi¢des consideradas essenciais para
uma utilizagio segura e eficaz do medicamento, in-
cluindo a farmacovigilancia; ou

d) A autorizagdo de introdu¢io no mercado deve ser sus-
pensa, alterada ou revogada.

No prazo de 15 dias a contar da recepgdo do parecer, o
requerente ou o titular da autorizagdo de introducio no
mercado pode notificar a Agéncia, por escrito, a sua in-
tencdo de requerer a revisdo do parecer. Nesse caso, deve
apresentar a Agéncia a fundamentagio pormenorizada do
requerimento de revisio no prazo de 60 dias a contar da
recep¢do do parecer.

No prazo de 60 dias a contar da recepcdo da fundamen-
tagdo, o Comité revé o seu parecer em conformidade com
o quarto pardgrafo do n.° 1 do artigo 62.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004. As razdes que fundamentam
as conclusdes sio anexadas ao relatério de avaliagio refe-
rido no n.° 5 do presente artigo.

5. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagio, a
Agéncia envia aos Estados-Membros, a Comissdo e ao re-
querente ou ao titular da autorizagdo de introdugio no
mercado o parecer definitivo do Comité, acompanhado
de um relatério descrevendo a avaliacio do medicamento
e fundamentando as suas conclusdes.
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Se o parecer for favordvel a concessdo ou a manutengio da
autorizacio de introducdo no mercado do medicamento
em questdo, serdo anexados ao parecer os seguintes docu-
mentos:

a) O projecto de resumo das caracteristicas do medica-
mento, nos termos do artigo 11.%

b) As eventuais condi¢des a que a autorizacdo esteja su-
jeita, na acep¢do da alinea c) do n.° 4;

¢) A exposicdo pormenorizada de quaisquer condigdes ou
restricdes recomendadas em relagdo a utilizacdo segura
e eficaz do medicamento;

d) A rotulagem e o folheto informativo propostos.»;
O artigo 33.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) No n.° 1, o prazo de «30 dias» é substituido por «15
dias»;

b) No segundo pardgrafo, os termos «no n.° 5, alineas a) e
b), do artigo 32.% sdo substituidos pelos termos «no
segundo pardgrafo do n.° 5 do artigo 32.%;

¢) No quarto pardgrafo, a seguir a palavra «requerente, é
aditada a expressdo «ou titular da autorizagdo de intro-
dugdo no mercado.»

O artigo 34.° passa a ter a seguinte redaccdo:
«Artigo 34.°

1. A Comissdo toma uma decisdo final nos termos do
n.° 3 do artigo 121.°, no prazo de 15 dias a contar da
conclusdo do procedimento aif estabelecido.

2. O regulamento interno do Comité Permanente ins-
tituido no n.° 1 do artigo 121.° serd adaptado para ter em
conta as atribuicdes que lhe incumbem nos termos do
presente Capitulo.

Essas adaptagBes consistem no seguinte:

a) Excepto nos casos previstos no terceiro pardgrafo do
artigo 33.°, o parecer do Comité Permanente é dado
por escrito;

b) Os Estados-Membros tém 22 dias para comunicar a
Comissdo as suas observagdes escritas sobre o projecto
de decisdo. Todavia, nos casos em que a tomada de
decisdo revista carcter de urgéncia, o presidente pode
fixar um prazo mais curto, em fungio da urgéncia; este
prazo ndo serd, salvo em circunstancias excepcionais,
inferior a cinco dias;

29)

30)

31)

32)

¢) Os Estados-Membros podem solicitar por escrito que o
projecto de decisdo seja debatido em sessdo plendria do
Comité Permanente.

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

A Comissdo toma as disposicdes necessédrias a execucdo do
presente niimero nos termos do n.° 2 do artigo 121.°

3. A decisio referida no n.° 1 tem por destinatirios
todos os Estados-Membros e é comunicada para informa-
¢do ao titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado ou
ao requerente. Os Estados-Membros envolvidos e o Estado-
-Membro de referéncia concedem ou revogam a autoriza-
¢do de introducio no mercado ou alteram os termos dessa
autorizagdo que possam ser necessarios por forma a darem
cumprimento ao disposto na decisdo, no prazo de 30 dias
ap6s a sua notificagdo, e fazendo referéncia a decisio. Do
facto devem informar a Comissdo e a Agéncia.»;

No n.° 1 do artigo 35.°, o terceiro pardgrafo é revogado;

O n.° 2 do artigo 38.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Pelo menos de 10 em 10 anos, a Comissdo publica
um relatério sobre a experiéncia adquirida com a aplicacdo
dos procedimentos descritos no presente Capitulo e pro-
pde as modificagdes que se afigurem necessdrias para me-
lhorar a sua aplicagdo. A Comissdo submete esse relatério
ao Parlamento Europeu e ao Conselho.»;

O artigo 39.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 39.°

Os n.% 4, 5 ¢ 6 do artigo 29.° e os artigos 30.° a 34.° ndo
sdo aplicaveis aos medicamentos homeopaticos referidos
no artigo 14.°

Os artigos 28.° a 34.° ndo sdo aplicdveis aos medicamen-
tos homeopdticos referidos no n.° 2 do artigo 16.%;

Ao artigo 40.° ¢ aditado o seguinte niimero:

«4.  Os Estados-Membros devem enviar uma cépia da
autorizagdo referida no n.° 1 a Agéncia. A Agéncia intro-
duz esta informacdo na base de dados comunitéria referida
no n.° 6 do artigo 111.%;
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33) No artigo 46.°, a alinea f) passa a ter a seguinte redacgio: 39) No n.° 1 do artigo 51.° a alinea b) passa a ter a seguinte

34)

35

~

36)

37)

38)

«f) Observar os principios e as directrizes de boas praticas
de fabrico de medicamentos e, neste contexto, sé utili-
zar como matérias-primas substincias activas que te-
nham sido fabricadas em conformidade com as direc-
trizes pormenorizadas relativas as boas praticas de fa-
brico das matérias-primas.

A presente alinea é igualmente aplicdvel a determina-
dos excipientes cuja lista e condigdes especificas de
aplicacdo serdo determinadas através de uma directiva
aprovada pela Comissdo nos termos do n.° 2 do artigo
121.%;

E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 46.°-A

1. Para efeitos da presente directiva, o fabrico de subs-
tincias activas utilizadas como matérias-primas inclui o
fabrico total ou parcial, ou a importagio de uma subs-
tancia activa utilizada enquanto matéria-prima, tal como
definida no ponto 3.2.1.1. b) da Parte I do Anexo I, bem
como as diversas operagdes de divisdo, acondicionamento
ou embalagem anteriores a sua incorporagio num medi-
camento, incluindo o reacondicionamento e a re-rotula-
gem, tais como efectuados, nomeadamente, por um dis-
tribuidor por grosso de matérias-primas.

2. Qualquer modificacdo necessdria para adaptar o n.° 1
ao progresso cientifico e técnico serd aprovada nos termos
do n.° 2 do artigo 121.%;

Ao artigo 47.°, sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«Os principios relativos as boas préticas de fabrico das
substancias activas utilizadas como matérias-primas, referi-
das na alinea f) do artigo 46.°, sdo adoptados sob a forma
de directrizes pormenorizadas.

A Comissdo publica igualmente directrizes sobre a forma e
o contetido da autorizacdo referida no n.° 1 do artigo 40.°,
sobre os relatérios referidos no n.° 3 do artigo 111.° e
sobre a forma e o contetido do certificado de boas praticas
de fabrico referido no n.° 5 do artigo 111.%;

No n.° 1 do artigo 49.° a expressdo o minimo» é su-
primida;

(Ndo diz respeito a versdo portuguesa);

No n.° 1 do artigo 50.°, as palavras «nesse Estado» sdo
substituidas pelas palavras «o interior da Comunidade»;

redacgio:

«b) No caso de medicamentos provenientes de paises ter-
ceiros, mesmo que o respectivo fabrico tenha tido lu-
gar na Comunidade, cada lote de fabrico importado
tenha sido objecto, num Estado-Membro, de uma ana-
lise qualitativa completa, de uma andlise quantitativa
de, pelo menos, todas as substincias activas e de todos
os outros ensaios ou verificagdes necessdrios para as-
segurar a qualidade dos medicamentos, no respeito das
exigéncias fixadas para a autorizagdo de introduc¢do no
mercado.»;

40) O artigo 54.° é alterado da seguinte forma:

a) A alinea a) passa ter a seguinte redaccio:

«@) O nome do medicamento, seguido das suas dosa-
gem e forma farmacéutica e, se for caso disso, a
mengdo para lactentes, criangas ou adultos; quando
o medicamento contenha um mdaximo de trés subs-
tancias activas, a denominagio comum internacio-
nal (DCI) ou, se ndo existir, a denomina¢io comum
deve ser incluida;»;

b) Na alinea d), a palavra «directrizes» ¢ substituida pelas
palavras «indica¢des pormenorizadas»;

¢) A alinea e) passa a ter a seguinte redaccio:

«) O modo e, se necessirio, a via de administracdo;
deve ser previsto um espaco na embalagem que
permita ao farmacéutico indicar a posologia pres-
crita.»;

d) A alinea f) passa a ter a seguinte redacgio:

«f) Uma adverténcia especial indicando que o medica-
mento deve ser mantido fora do alcance e da vista
das criangas;;

) A alinea j) é substituida pelo seguinte:

) Precaugdes especificas relativas a eliminagdo de me-
dicamentos ndo utilizados ou de residuos de medi-
camentos, segundo o caso, bem como uma referén-
cia a qualquer sistema apropriado de recolha exis-
tente.»

f) A alinea k) passa a ter a seguinte redac¢do:

«&k) O nome e endereco do titular da autorizagio de
introdugdo no mercado e, se for o caso, o nome
do representante do titular por este designado;»

g) A alinea n) passa a ter a seguinte redacgdo:

«) A indicagdo de utilizacio para os medicamentos
ndo sujeitos a receita médicar;
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41) O artigo 55.° ¢é alterado da seguinte forma:

3)

42

—

No n.° 1, as palavras «nos artigos 54.° e 62.% sio
substituidas pelas palavras o artigo 54.%;

No n.° 2, o primeiro travessdo passa a ter a seguinte
redacgio:

«— o nome do medicamento tal como previsto na
alinea a) do artigo 54.%,;

No n.° 3, o primeiro travessdo passa a ter a seguinte
redacgio:

«— o nome do medicamento tal como previsto na
alinea a) do artigo 54.° e, se necessdrio, a via de
administragdo,;

E aditado o seguinte artigo:

«Artigo 56.°-A

O nome do medicamento, como previsto na alinea a) do
artigo 54.°, terd igualmente de figurar em formato Braille
na embalagem. O titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado garantird que o folheto informativo estard dispo-
nivel a pedido de organiza¢des de doentes, em formatos
apropriados aos invisuais e as pessoas com deficiéncias de
visdo.

43

=

No artigo 57.°, ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«No que se refere aos medicamentos autorizados em con-

formidade

com o disposto no Regulamento (CE)

n.° 726/2004, para a aplicacio do presente artigo, os
Estados-Membros devem respeitar as indicagdes pormeno-
rizadas referidas no artigo 65.° da presente directiva.;

44

=

O artigo 59.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 59.°

1.

O folheto informativo é elaborado em conformidade

com o resumo das caracteristicas do medicamento. Deve
incluir, por esta ordem:

a) No que respeita a identificagio do medicamento:

i) O nome do medicamento, seguido das suas dosagem
e forma farmacéutica e, se for caso disso, a mencdo
para lactentes, criancas ou adultos; A denominacdo
comum deve ser incluida se o medicamento contiver
apenas uma unica substincia activa e o seu nome
for um nome de fantasia;

ii) A categoria firmaco-terapéutica ou o tipo de activi-
dade, em termos facilmente compreensiveis para o
doente;

As indicacdes terapéuticas;

A enumeracdo das informagdes necessdrias antes da
tomada do medicamento:

i) contra-indicacoes,
ii) precaucdes de utilizagdo adequadas,

iii) interac¢des medicamentosas e outras (por exemplo:
dlcool, tabaco, alimentos) susceptiveis de afectar a
ac¢do do medicamento,

iv) adverténcias especiais.

As habituais instrucdes necessdrias a sua boa utilizagdo,
especialmente:

i) a posologia,
i) o modo e, se necessirio, a via de administracdo,

iii) a frequéncia de administragdo, especificando, se
necessdrio, o momento em que o medicamento
pode ou deve ser administrado,

e, se for caso disso, em func¢do da natureza do produto:

iv) a duracdo do tratamento, quando deva ser limi-
tada,

v) as medidas a tomar em caso de sobredosagem (por
exemplo, sintomas, tratamento de urgéncia),

vi) a atitude a adoptar, caso ndo tenham sido adminis-
tradas uma ou mais doses,

vii) a indicagdo, se necessdrio, de que existe o risco de
um sindroma de privacio;

vii) uma recomendagdo especifica para consultar o
médico ou o farmacéutico para qualquer esclare-
cimento sobre a utilizacgio do medicamento;

Uma descricdo das reacgdes adversas que podem mani-
festar-se aquando da utilizacdo normal do medicamento
e, se necessario, as medidas a tomar. O doente deve ser
expressamente convidado a comunicar ao seu médico
ou farmacéutico qualquer reacgdo adversa ndo descrita
no folheto informativo;
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f) Uma chamada de atengdo para o prazo de validade
inscrito no rétulo, que inclua:

i) uma adverténcia quanto aos perigos de ndo ser
respeitado esse prazo,

ii) se for caso disso, precaugdes especificas relativas a
conservacao,

iti) se for caso disso, uma adverténcia sobre certos
sinais visiveis de deterioragdo;

iv) a composigdo qualitativa completa (em substincias
activas e excipientes), bem como a composi¢do
quantitativa em substincias activas, utilizando as
denominagdes comuns, para cada apresentagio do
medicamento,

v) a forma farmacéutica e o contetido em peso, vo-
lume ou unidade de administracdo, para cada apre-
senta¢do do medicamento,

vi) o nome e endereco do titular da autorizagdo de
introducio no mercado e, se for o caso, o nome
dos seus representantes designados nos Estados-
-Membros,

vii) o nome e o endereco do fabricante.

g) Se o medicamento tiver sido autorizado ao abrigo dos
artigos 28.° a 39.%, sob diferentes nomes nos Estados-
-Membros envolvidos, uma lista do nome autorizado em
cada Estado-Membro;

h) A data em que o folheto informativo foi revisto pela
dltima vez.

2. A enumeracgdo prevista na alinea ¢) do n.° 1 deve:

a) Ter em conta a situagdo especial de certas categorias de
utilizadores (criangas, mulheres gravidas ou que estejam
a amamentar, idosos, pessoas com determinadas pato-
logias especificas);

b) Mencionar, se for caso disso, os possiveis efeitos do
tratamento na capacidade de conduzir veiculos ou de
manipular determinadas méquinas;

¢) Incluir uma lista dos excipientes cujo conhecimento
seja importante para uma utilizagio eficaz e segura
do medicamento e que esteja prevista nas indicagdes
pormenorizadas publicadas por forca do artigo 65.°

3. O folheto informativo deve reflectir as consultas com
grupos-alvo de doentes de forma a assegurar a sua legibi-
lidade, clareza e facilidade de utilizaco.»;

45)

46)

47)

48)

49)

O n.° 1 do artigo 61.° passa a ter a seguinte redacgio:

«1.  Aquando do pedido de autoriza¢do de introdugio
no mercado, devem ser submetidas as autoridades compe-
tentes para a referida autoriza¢do de introdugdo no mer-
cado uma ou mais reprodugdes da embalagem exterior e
do acondicionamento primdrio, bem como o projecto do
folheto informativo. Devem também ser fornecidos as au-
toridades competentes os resultados das avaliagdes realiza-
das em cooperacdo com grupos-alvo de doentes.»;

No n.° 4 do artigo 61.°, a expressdo «, se for caso disso,» ¢
suprimida;

No artigo 62.°, as palavras «para a educagdo sanitdria» sdo
substituidas pelas palavras «para o doente;

O artigo 63.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) Ao n.° 1 ¢é aditado o seguinte paragrafo:

«No caso de certos medicamentos 6rfdos, as mengdes
previstas no artigo 54.° podem, mediante pedido devi-
damente fundamentado, ser redigidas s6 numa das lin-
guas oficiais da Comunidade.»;

b) Os n.% 2 e 3 passam a ter a seguinte redacgdo:

«2. O folheto informativo deve ser redigido e estru-
turado de modo claro e compreensivel, permitindo aos
utentes agirem de modo adequado, se necessrio com o
apoio de profissionais de satde. O folheto informativo
deve ser claramente legivel na lingua oficial ou nas
linguas oficiais do Estado-Membro em cujo mercado
o medicamento seja comercializado.

O disposto no primeiro pardgrafo nio obsta a que o
folheto informativo seja redigido em vdrias linguas,
desde que as mesmas informagdes figurem em todas
as linguas utilizadas.

3. Sempre que o medicamento ndo se destinar a ser
fornecido ao doente, as autoridades competentes po-
dem prever a ndo-obrigatoriedade de incluir determina-
das mengdes na rotulagem e no folheto informativo de
certos medicamentos e de redigir o folheto informativo
na ou nas linguas oficiais do Estado-Membro em que o
medicamento é colocado no mercado.»;

O artigo 65.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 65.°

A Comissdo, ap6s consulta aos Estados-Membros e as par-
tes interessadas, formula e publica indicagdes pormenori-
zadas relativas, nomeadamente:
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a) A formulacdo de certas adverténcias especiais, no que
respeita a determinadas categorias de medicamentos;

b) As necessidades especificas de informacdes relativas aos
medicamentos ndo sujeitos a receita médica;

¢) A legibilidade das mengdes inscritas na rotulagem ou
no folheto informativo;

d) Aos métodos de identificacdo e autenticacio dos medi-
camentos;

e) A lista dos excipientes que devem constar da rotulagem
dos medicamentos, bem como ao modo de indicagdo
dos referidos excipientes;

f) As modalidades harmonizadas de aplicagio do artigo
57 .%;

No n.° 3 do artigo 66.°, o quarto travessio passa a ter a
seguinte redaccio:

«— o nome e o endereo do fabricante,
O n.° 1 do artigo 69.° é alterado da seguinte forma:
a) O primeiro travessdo passa a ter a seguinte redaccdo:

«— denominacio cientifica do ou dos stocks, seguida do
grau de diluicdo, utilizando os simbolos da farma-
copeia adoptada, de acordo com o n.° 5 do artigo
1.% se o medicamento homeopdtico for composto
de viérios stocks, a denominacdo cientifica desses
stocks na rotulagem pode ser completada por um
nome de fantasia,»;

b) O dltimo travessdo passa a ter a seguinte redacc¢io:

«— aviso aconselhando o doente a consultar o médico
se os sintomas persistirem.»;

O n.° 2 do artigo 70.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) A alinea a) passa ter a seguinte redacgdo:

«@) Medicamentos sujeitos a receita médica com emis-
sdo renovével ou nio;

b) A alinea c) passa a ter a seguinte redacgdo:

«) Medicamentos sujeitos a receita médica, reservados
a certos meios especializados, ditos de receita mé-
dica restrita.»;

53) O artigo 74.° passa a ter a seguinte redaccio:

54

55

)

~

«Artigo 74.°

Quando cheguem ao conhecimento das autoridades com-
petentes elementos novos, estas devem reexaminar e, se for
caso disso, modificar a classificacio de um medicamento,
aplicando os critérios enunciados no artigo 71.%;

E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 74.°-A

Quando uma alteracio da classificacio de um medica-
mento tenha sido autorizada com base em ensaios pré-
~clinicos ou clinicos significativos, a autoridade competente
ndo fard referéncia aos resultados desses ensaios aquando
do exame de um pedido de um outro requerente ou titular
da autorizacio de introdugdo no mercado, para efeitos de
alteragdo da classificagio da mesma substincia, durante
um periodo de um ano apds a autorizagio da primeira
alteracio.»

O artigo 76.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O pardgrafo existente passa a ser o n.° 1;
b) Sdo aditados os seguintes nimeros:

«2. No que se refere as actividades de distribuicio
por grosso e de armazenagem, o medicamento deve
ser objecto de uma autorizagio de introdu¢io no mer-
cado concedida em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 726/2004 ou pelas autoridades competentes de
um Estado-Membro, nos termos da presente directiva.

3. Qualquer distribuidor que ndo seja titular da au-
torizacdo de introdugdo no mercado e que importe um
medicamento de outro Estado-Membro deve notificar o
titular da autorizagio de introduc¢io no mercado e a
autoridade competente do Estado-Membro para o qual
o medicamento serd importado da sua intencdo de o
importar. No caso de medicamentos que ndo tenham
obtido uma autorizagdo nos termos do Regulamento
(CE) n.° 726/2004, a notificagdo a autoridade compe-
tente serd feita sem prejuizo dos procedimentos adicio-
nais estabelecidos na legislagio desse Estado-Membro.»;

56) Na alinea e) do artigo 80.°, o segundo travessdo passa a ter

57

~

a seguinte redacgdo:

«— nome do medicamento,»;

O artigo 81.° passa a ter a seguinte redac¢do:
«Artigo 81.°

No que respeita ao abastecimento de medicamentos aos
farmacéuticos e as pessoas autorizadas ou habilitadas a
dispensar medicamentos ao publico, os Estados-Membros
ndo impdem ao titular da autorizagdo de distribuicdo, con-
cedida por outro Estado-Membro, qualquer obrigagio, no-
meadamente de servico publico, mais estrita que as que
impdem as pessoas a que eles proprios permitem exercer
uma actividade equivalente.
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58)

59)

60)

61)

62)

O titular da autoriza¢do de introdu¢io de um medica-
mento no mercado e os distribuidores desse medicamento
efectivamente colocado no mercado de um Estado-Mem-
bro asseguram, no limite das respectivas responsabilidades,
o fornecimento adequado e continuo desse medicamento
as farmdcias e as pessoas autorizadas a dispensar medica-
mentos, de forma a satisfazer as necessidades dos doentes
do Estado-Membro em causa.

E, além disso, conveniente que as modalidades de aplicacio
do presente artigo se justifiquem por razdes de protec¢do
da satde publica e sejam proporcionais ao objectivo dessa
protecgdo, no respeito pelas regras do Tratado, nomeada-
mente pelas relativas a livre circulagdo das mercadorias e a
concorréncia.»;

No primeiro pardgrafo do artigo 82.°, o segundo travessdo
passa a ter a seguinte redacgdo:

«— o nome e a forma farmacéutica do medicamento,»;
O artigo 84.° passa a ter a seguinte redac¢do:
«Artigo 84.°

A Comissdo deve publicar directrizes relativas as boas
praticas de distribui¢do. Para o efeito, consultard o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano e o Comité Farma-
céutico instituido pela Decisdo 75/320/CEE do Conse-
lho (*).

(*) JO L 147 de 9.6.1975, p. 23.;

O artigo 85.° passa a ter a seguinte redac¢do:
«Artigo 85.°

O presente Titulo aplica-se aos medicamentos homeopati-
os.»;

No n.° 2 do artigo 86.%, o quarto travessdo passa a ter a
seguinte redaccdo:

«— as informagdes relativas a sadde humana ou a doencas
humanas, desde que ndo facam referéncia, ainda que
indirecta, a um medicamento.»;

O artigo 88.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 88.°

1. Os Estados-Membros proibem a publicidade junto do
publico em geral dos medicamentos que:

a) S6 possam ser obtidos mediante receita médica, nos
termos do Titulo VI,

63)

64

=

b) Contenham substancias definidas como psicotrdpicas
ou estupefacientes por convengdes internacionais,
como as Convencdes das Nagdes Unidas de 1961 e
de 1971.

2. Podem ser objecto de publicidade junto do ptblico
em geral os medicamentos que, dada a sua composicio e
finalidade, sejam previstos e concebidos para serem utili-
zados sem intervencdo médica para efeitos de diagnostico,
prescricdo ou vigilincia do tratamento, e se necessirio
com o conselho do farmacéutico.

3. Os Estados-Membros podem proibir no seu territério
a publicidade junto do publico em geral dos medicamentos
que possam ser comparticipados.

4. A proibi¢do referida no n.° 1 ndo se aplica as cam-
panhas de vacinacdo efectuadas pela inddstria e aprovadas
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros.

5. A proibi¢do referida no n.° 1 aplica-se sem prejuizo
do disposto no artigo 14.° da Directiva 89/552/CEE.

6. Os Estados-Membros proibem a distribui¢do directa
de medicamentos ao publico pela industria, para efeitos de
promogao.»;

E inserido um novo artigo 88.°-A, com a seguinte redac-
¢do:

«TITULO VIII-A:
INFORMACAO E PUBLICIDADE

Artigo 88.°-A

No prazo de trés anos apds a entrada em vigor da Direc-
tiva 2004/726/CE, a Comissdo, apds consulta das organi-
zacdes de doentes, de consumidores, de médicos e de far-
macéuticos dos Estados-Membros e de outras partes inte-
ressadas, apresentard ao Parlamento Europeu e ao Conse-
lho um relatério sobre as praticas actuais em matéria de
informagdo — nomeadamente por internet — e sobre os
respectivos riscos e beneficios para o doente.

Apbs andlise desses dados, a Comissdo apresentard, se o
julgar qtil, propostas para a definicio de uma estratégia de
informagdo capaz de garantir uma informagio de quali-
dade, objectiva, fidvel e ndo promocional sobre os medi-
camentos e outros tratamentos, e abordard a questio da
responsabilidade da fonte de informagio.»

O artigo 89.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O primeiro travessdo da alinea b) do n.° 1 passa a ter a
seguinte redaccio:

«— o nome do medicamento, bem como a denomina-
¢do comum, caso o medicamento contenha apenas
uma substancia activa,»;
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b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«2. Os Estados-Membros podem determinar que a
publicidade de um medicamento junto do publico
possa, em derrogacdio do n.° 1, incluir apenas o
nome do medicamento, e, caso exista, a sua denomina-
¢do comum internacional ou a sua marca, quando se
destine exclusivamente a recordar esse nome ou essa
marca.»;

65) A alinea I) do artigo 90.° é revogada;

66) O n.° 2 do artigo 91.° passa a ter a seguinte redacgio:

67

68

69

70

)

=

)

=

«2.  Os Estados-Membros podem determinar que a pu-
blicidade de um medicamento junto das pessoas habilita-
das para o receitar ou dispensar pode, em derrogagio do
n.° 1, incluir apenas o nome do medicamento e a sua
denominagio comum internacional, caso exista, ou a sua
marca, quando se destine exclusivamente a recordar esse
nome ou essa marca.»;

O n.° 2 do artigo 94.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Nas acgdes de promocdo de vendas, o acolhimento
deve sempre limitar-se estritamente ao objectivo principal
da ac¢do e ndo pode ser alargado a pessoas que ndo sejam
profissionais da sadde.»;

O artigo 95.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 95.°

O disposto no n.° 1 do artigo 94.° ndo obsta ao acolhi-
mento de forma directa ou indirecta, em manifestacdes de
cardcter exclusivamente profissional e cientifico; esse aco-
lhimento deve sempre limitar-se estritamente ao objectivo
cientifico principal da manifestagdo; ndo pode ser alargado
a pessoas que ndo sejam profissionais de satide.»;

No n.° 1 do artigo 96.°, a alinea d) passa a ter a seguinte
redacgio:

«d) As amostras ndo devem ser maiores que a mais pe-
quena das embalagens comercializadas;»;

Ao artigo 98.° ¢ aditado o seguinte niimero:

«3.  Os Estados-Membros ndo proibem as actividades de
co-promogdo de um mesmo medicamento pelo titular da
autorizacio de introducio no mercado e uma ou mais
empresas designadas por este ltimo.»;

71)

72)

73)

74)

O artigo 100.° passa a ter a seguinte redaccdo:
«Artigo 100.°

A publicidade dos medicamentos homeopaticos referidos
no n.° 1 do artigo 14.° estd sujeita as disposi¢des do
presente Titulo, com excepcdo do n.° 1 do artigo 87.°

No entanto, na publicidade desses medicamentos s6 se
podem utilizar as informagdes constantes do n.® 1 do
artigo 69.%;

No artigo 101.°, o segundo pardgrafo passa a ter a se-
guinte redacgdo:

«Os Estados-Membros podem impor obrigagdes especificas
aos médicos e a outros profissionais de saiide no que
respeita a comunicagio de suspeitas de reacgdes adversas
graves ou inesperadas.»;

O artigo 102.° passa a ter a seguinte redaccdo:
«Artigo 102.°

A fim de garantir a aprovacdo de decisdes regulamentares
adequadas e harmonizadas relativamente aos medicamen-
tos autorizados na Comunidade, tendo em conta as infor-
magdes obtidas sobre suspeitas de reaccdes adversas aos
medicamentos em condi¢des normais de utilizacio, os Es-
tados-Membros devem criar um sistema de farmacovigilan-
cia. Este sistema deve ser utilizado para recolher informa-
¢des Uteis para a vigilancia dos medicamentos, nomeada-
mente sobre as reac¢bes adversas nos seres humanos, e
para proceder a avaliagio cientifica dessas informagdes.

Os Estados-Membros asseguram que as informagdes per-
tinentes recolhidas através do referido sistema sejam co-
municadas aos outros Estados-Membros e a Agéncia. Estas
informagdes sdo registadas na base de dados referida no
artigo 51.°, n.° 1, segundo paragrafo, alinea 1), do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 e devem poder ser consultadas
em permanéncia por todos os Estados-Membros e de ime-
diato pelo ptblico.

Este sistema deve ter igualmente em conta eventuais in-
formacdes sobre a utilizacdo indevida e abusiva dos medi-
camentos com possivel impacto na avaliagdo dos respecti-
vos beneficios e riscos.»;

E inserido um novo artigo com a seguinte redacgio:
«Attigo 102.°-A

A gestio dos fundos destinados as actividades de farmaco-
vigilancia, ao funcionamento das redes de comunicagio e a
fiscalizacio do mercado estd sujeita ao controlo per-
manente das autoridades competentes, a fim de garantir
a independéncia destas tltimas.»
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75) No artigo 103.°, a frase liminar do segundo pardgrafo

76

~

(¢S

modificada do seguinte modo:

«Essa pessoa qualificada deve residir na Comunidade e ¢é
responsavel pelas seguintes tarefas:»;

Os artigo 104.° a 107.° passam a ter a seguinte redac¢io:
«Artigo 104.°

1. O titular da autorizagio de introdug¢do no mercado
deve manter registos pormenorizados de todas as suspeitas
de reaccdes adversas que ocorram, quer na Comunidade,
quer em paises terceiros.

Salvo em circunstancias excepcionais, essas reaccoes sdo
comunicadas sob a forma de relatério por via electrénica,
em conformidade com as directrizes referidas no n.° 1 do
artigo 106.°

2. O titular da autorizacio de introducio no mercado
deve registar todas as suspeitas de reac¢des adversas graves
para as quais tenha sido alertado por profissionais de
salide, devendo comunicd-las prontamente a autoridade
competente do Estado-Membro em cujo territério se tenha
produzido o incidente, e o mais tardar 15 dias apds ter
recebido a informacio.

3. O titular da autorizacio de introducio no mercado
deve registar todas as outras suspeitas de reac¢des adversas
graves, que preencham os critérios de notificacio de
acordo com as directrizes referidas no n.° 1 do artigo
106.°, de que devesse, razoavelmente, ter tido conheci-
mento, devendo comunicd-las prontamente a autoridade
competente do Estado-Membro em cujo territério se tenha
produzido o incidente, e o mais tardar 15 dias apds ter
recebido a informacio.

4. O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado
deve assegurar que todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves inesperadas, bem como todas as suspeitas de trans-
missdo de um agente infeccioso através de um medica-
mento ocorridas num pafs terceiro, sejam prontamente
comunicadas, em conformidade com as directrizes referi-
das no n.° 1 do artigo 106.°, a fim de que a Agéncia e as
autoridades competentes dos Estados-Membros em que o
medicamento estd autorizado delas possam ter conheci-
mento, e 0 mais tardar 15 dias apds ter recebido a infor-
magdo.

5. Em derrogagdo dos n.° 2, 3 e 4, no que respeita aos
medicamentos que sejam abrangidos pela Directiva
87/22|CEE, que tenham beneficiado de procedimentos
nos termos dos artigos 28.° e 29.° da presente directiva
ou que tenham sido objecto dos procedimentos previstos
nos artigos 32.2, 33.° e 34.° da presente directiva, o titular
da autorizagio de introdu¢do no mercado deve igualmente
assegurar que todas as suspeitas de reac¢des adversas gra-
ves ocorridas na Comunidade sejam comunicadas por
forma a serem acessiveis ao Estado-Membro de referéncia

ou a uma autoridade competente que aja na qualidade de
Estado-Membro de referéncia. O Estado-Membro de refe-
réncia deve assumir a responsabilidade da andlise e do
acompanhamento das referidas reacgdes adversas.

6. A menos que tenham sido estabelecidas outras obri-
gacdes como condigdo para a concessdo da autorizagdo de
comercializagdo ou, subsequentemente, tal como indicado
nas directrizes referidas no n.° 1 do artigo 106.°, a comu-
nicagdo de quaisquer reacgdes adversas deve ser feita a
autoridade competente, sob a forma de relatério periddico
actualizado de seguranga, imediatamente, mediante pedido,
ou pelo menos de seis em seis meses apds a concessio de
autoriza¢do e até a colocagdo no mercado. Os relatdrios
periddicos actualizados de seguranga serdo também ime-
diatamente apresentados mediante pedido ou, pelos me-
nos, de seis em seis meses durante os primeiros dois
anos subsequentes a primeira colocagio no mercado e
anualmente durante os dois anos seguintes e, posterior-
mente, de trés em trés anos, ou imediatamente, mediante
pedido.

Dos relatérios periddicos actualizados de seguranga deve
constar uma avaliagdo cientifica da relagdo risco-beneficio
do medicamento.

7. A Comissdo pode estabelecer disposi¢des para modi-
ficar o n.° 6 tendo em conta a experiéncia adquirida com a
sua aplicacdo. A Comissdo aprova essas disposi¢des nos
termos do n.° 2 do artigo 121.°

8. Apds a concessdo da autorizagdo de introdugdo no
mercado, o respectivo titular pode requerer a modificagdo
dos prazos referidos no n.° 6, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1084/2003 da Comissdo (*).

9. O titular de uma autoriza¢do de introdugio no mer-
cado ndo pode comunicar ao publico em geral informa-
¢Oes sobre questdes de farmacovigilancia relativas ao seu
medicamento autorizado sem que haja prévia ou simulta-
neamente notificado a autoridade competente.

Em qualquer dos casos, o titular de uma autorizagio de
introdugdo no mercado deve assegurar-se de que essas
informagdes sdo apresentadas de forma objectiva e ndo
sd0 enganosas.

Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para
assegurar que o titular de uma autorizacdo de introducio
no mercado que ndo cumpra estas obrigagdes seja passivel
de sangdes efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 105.°

1. A Agéncia, em colaboragio com os Estados-Membros
e a Comissdo, cria uma rede informdtica para facilitar o
intercdmbio de informacdes sobre farmacovigilancia relati-
vas aos medicamentos comercializados na Comunidade,
com o objectivo de permitir que as autoridades competen-
tes partilhem a informagdo ao mesmo tempo.
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2. Através do recurso a rede prevista no n.° 1, os Es-
tados-Membros devem assegurar que a comunicagio de
suspeitas de reaccdes adversas graves ocorridas nos respec-
tivos territrios se faca prontamente a Agéncia e aos ou-
tros Estados-Membros, o mais tardar 15 dias apds a co-
municacdo.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que a comu-
nicagdo de suspeitas de reaccdes adversas graves nos res-
pectivos territérios seja enviada prontamente ao titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado, o mais tardar 15
dias ap6s a comunicacdo.

Artigo 106.°

1.  Para facilitar o intercimbio de informacdes relativas a
farmacovigilancia a nivel da Comunidade, a Comissio,
ap6s consulta & Agéncia, aos Estados-Membros e as partes
interessadas, elabora directrizes sobre a recolha, a verifica-
cdo e a apresentagdo dos relatérios sobre reacgdes adver-
sas, incluindo sobre os requisitos técnicos de intercimbio
electrénico de informagdes relativas a farmacovigilancia
em conformidade com os formatos internacionalmente
aprovados, e publica uma referéncia a uma terminologia
médica internacionalmente aceite.

De acordo com as directrizes, os titulares de autorizac¢des
de introducio no mercado devem utilizar a terminologia
médica internacionalmente aceite para o envio dos relatd-
rios sobre reaccdes adversas.

Estas directrizes serdo publicadas no volume 9 das Regras
que regem os medicamentos na Comunidade Europeia e terdo
em conta os trabalhos de harmonizacio internacional no
dominio da farmacovigilancia.

2. O titular da autorizacio de introdugio no mercado e
as autoridades competentes devem reportar-se as directri-
zes referidas no n.° 1 para efeito da interpretagio das
defini¢des previstas nos pontos 11) a 16) do artigo 1.° e
dos principios constantes do presente Titulo.

Artigo 107.°

1.  Caso um Estado-Membro considere, na sequéncia da
avaliacdo de dados de farmacovigilancia, que a autorizagdo
de introdugdo no mercado deve ser suspensa, revogada ou
alterada de acordo com as directrizes referidas no n.° 1 do
artigo 106.°, deve informar imediatamente do facto a
Agéncia, os restantes Estados-Membros e o titular da au-
torizagdo de introducdo no mercado.

2. Em caso de necessidade de uma acgio urgente para
proteger a satde publica, o Estado-Membro em causa pode
suspender a autorizagdo de introdugdo no mercado de um
medicamento, desde que notifique a Agéncia, a Comissdo e
os restantes Estados-Membros, o mais tardar no dia dtil
seguinte.

77)

Uma vez informada a Agéncia em conformidade com o
n.° 1, relativamente a qualquer suspensdo ou revogacio,
ou com o primeiro pardgrafo do presente nimero, o Co-
mité deve dar parecer num prazo a determinar em funcio
da urgéncia da questdo. No que se refere as alteragdes, o
Comité pode dar parecer, a pedido de um Estado-Membro.

Com base nesse parecer, a Comissdo pode solicitar a todos
os Estados-Membros em que o medicamento seja comer-
cializado que tomem imediatamente medidas provisdrias.

As medidas definitivas sdo tomadas nos termos do n.° 3
do artigo 121.°

(*) JO L 159 de 27.6.2003, p. 1.»;

,

O artigo 111.° é alterado da seguinte forma:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«1. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa deve certificar-se através de inspec¢des repetidas
e, se necessario, ndo anunciadas, bem como, eventual-
mente, mediante a realizacdo de ensaios com amostras
efectuados por um laboratério oficial de controlo de
medicamentos ou um laboratério designado para o
efeito, de que sdo respeitadas as prescri¢oes legais rela-
tivas aos medicamentos.

A autoridade competente pode proceder igualmente a
inspeccdes ndo anunciadas junto dos fabricantes de
substancias activas utilizadas como matérias-primas no
fabrico dos medicamentos, ou das instala¢des dos titu-
lares de autorizagdes de introdugdo no mercado, sem-
pre que considere existirem motivos para supor que os
principios e as directrizes de boas praticas de fabrico
referidos no artigo 47.° ndo sdo respeitados. Estas ins-
pecgdes podem igualmente ser efectuadas a pedido de
um Estado-Membro, da Comissdo ou da Agéncia.

A fim de verificar a conformidade dos dados apresen-
tados com vista a obtengdo do certificado de conformi-
dade com as monografias da Farmacopeia Europeia, o
organismo de normalizacdo das nomenclaturas e nor-
mas de qualidade, nos termos da Convengdo relativa a
Elaboragdo de uma Farmacopeia Europeia (*) (Direcgdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos), pode diri-
gir-se a Comissdo ou a Agéncia para pedir uma ins-
pec¢do, quando a matéria-prima em causa for objecto
de uma monografia da Farmacopeia Europeia.

A autoridade competente do Estado-Membro em causa
pode efectuar inspeccdes junto de fabricantes de maté-
rias-primas, a pedido do préprio fabricante.
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As inspeccdes devem ser efectuadas por agentes da
autoridade competente que devem estar habilitados a:

a) Proceder a inspecgdo dos estabelecimentos de fa-
brico ou comércio de fabricantes de medicamentos
ou substincias activas utilizadas como matérias-pri-
mas no fabrico dos medicamentos, bem como dos
laboratdrios encarregados pelo titular da autorizacio
de fabrico de efectuar controlos nos termos do ar-
tigo 20.%

b) Colher amostras também com vista a uma anélise
independente por um laboratério oficial de controlo
de medicamentos ou por um laboratério designado
para o efeito por um Estado-Membro;

¢) Examinar todos os documentos que se reportem ao
objecto da inspeccdo, sob reserva das disposi¢des em
vigor nos Estados-Membros a 21 de Maio de 1975,
que limitam esta faculdade no que respeita a des-
cricdo do método de fabrico;

d) Inspeccionar as instalagdes, os registos e a documen-
tag¢do dos titulares de autoriza¢des de introducdo no
mercado ou de qualquer empresa encarregada pelo
titular de autorizagdo de introdu¢io no mercado de
realizar as actividades descritas no Titulo IX, nomea-
damente nos artigos 103.° ¢ 104.°

() JO L 158 de 25.6.1994, p. 19.;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccdo:

«3. Ap6s cada uma das inspeccdes referidas no n.° 1,
os agentes da autoridade competente devem apresentar
um relatdrio sobre o cumprimento, por parte do fabri-
cante, dos principios e das directrizes de boas praticas
de fabrico referidos no artigo 47.° ou, se for caso disso,
das obrigagdes estabelecidas nos artigos 101.° a 108.°.
O contetido desses relatérios deve ser comunicado ao
fabricante ou ao titular da autoriza¢do de introduc¢do no
mercado submetidos a inspecgdo.»;

Sdo aditados os seguintes niimeros:

«4.  Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados
entre a Comunidade e um pais terceiro, um Estado-
-Membro, a Comissio ou a Agéncia pode solicitar a
um fabricante estabelecido num pais terceiro que se
submeta a uma inspec¢do nos termos do n.° 1.

5. No prazo de 90 dias ap6s uma inspec¢do nos
termos do n.° 1, serd passado ao fabricante um certifi-
cado de boas priticas de fabrico, se da inspecgio se
concluir que o fabricante em questio respeita os prin-
cipios e as directrizes de boas praticas de fabrico pre-
vistos na legislagio comunitdria.

78)

79)

80)

Se as inspec¢des forem realizadas no 4mbito do proce-
dimento de certificagdo com as monografias da Farma-
copeia Europeia, serd emitido um certificado.

6. Os Estados-Membros fazem constar os certifica-
dos de boas préticas de fabrico que emitirem de uma
base de dados comunitdria mantida pela Agéncia, em
nome da Comunidade.

7. Se da inspec¢do nos termos do n.° 1 se concluir
que o fabricante ndo respeita os principios e as direc-
trizes de boas préticas de fabrico como previstos na
legislagdo comunitdria, esta informacdo deve ser in-
cluida na base de dados comunitaria referida no n.° 6.»

Nos n.% 1 e 2 do artigo 114.°, a expressdo «de um labo-
ratério estatal ou de um laboratério designado para o
efeito» é substituida por «de um Laboratério Oficial de
Controlo de Medicamentos ou de um laboratério que
um Estado-Membro designe para o efeito»;

O artigo 116.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 116.°

As autoridades competentes suspendem, revogam, retiram
ou alteram uma autoriza¢do de introdugdo no mercado,
quando se considerar que o medicamento é nocivo nas
condi¢des normais de utilizagdo, ou que falta o efeito
terapéutico, ou que a relagdo risco-beneficio nio ¢ favora-
vel nas condi¢des normais de utilizacio ou que o medica-
mento ndo tem a composi¢do quantitativa e qualitativa
declarada. O efeito terapéutico falta quando se apurar
que o medicamento ndo permite obter resultados terapéu-
ticos.

A autorizacdo ¢ igualmente suspensa, retirada, revogada ou
alterada quando se considerar que as informagdes que
constam do processo, por forca dos artigos 8.°, 10.°
10.°-A, 10.°-B, 10.°-C e 11.° estdo incorrectas ou ndo
foram alteradas nos termos do artigo 23.°, ou quando os
controlos previstos no artigo 112.° ndo tiverem sido efec-
tuados.»;

O n.° 1 do artigo 117.° passa a ter a seguinte redacgio:

«1. Sem prejuizo das medidas previstas no artigo 116.°,
os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias
para que a dispensa do medicamento seja proibida e o
medicamento seja retirado do mercado quando se consi-
dere que:

a) O medicamento é nocivo em condi¢des normais de
utilizacio; ou

b) Falta o efeito terapéutico do medicamento; ou
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¢) A relacio risco-beneficio ndo é favordvel nas condi¢des
de utilizacio autorizadas; ou

d) Que o medicamento ndo tem a composicdo qualitativa
e quantitativa declarada; ou

e) Os controlos do medicamento efou dos componentes e
produtos intermédios do fabrico ndo foram efectuados
ou outra exigéncia ou obrigagdo relativa a concessdo da
autorizacdo de fabrico ndo foi respeitada.»;

O artigo 119.° passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 119.°

O disposto no presente Titulo é aplicdvel aos medicamen-
tos homeopaticos.»;

Os artigos 121.° e 122.° passam a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 121.°

1.  Para a adaptagdo ao progresso técnico das directivas
destinadas a eliminar os entraves técnicos ao comércio no
sector dos medicamentos, a Comissdo ¢é assistida pelo Co-
mité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano (a
seguir denominado “Comité Permanente”).

2. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero,
sdo aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se 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 se faca referéncia ao presente ndimero,
sdo aplicdveis os artigos 4.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

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

4. O Comité Permanente aprovard o seu regulamento
interno. Este regulamento serd tornado publico.

Artigo 122.°

1. Os Estados-Membros tomam todas as medidas ade-
quadas para que as autoridades competentes em causa
transmitam entre si as informacdes apropriadas para ga-
rantir o respeito pelas exigéncias fixadas para as autoriza-
¢Oes referidas nos artigos 40.° e 77.°, para os certificados
referidos no n.° 5 do artigo 111.° ou para a autorizagdo de
introdu¢io no mercado.

2. Mediante pedido fundamentado, os Estados-Membros
comunicam imediatamente os relatdrios referidos no n.° 3

83)

84)

do artigo 111.° as autoridades competentes de outro Es-
tado-Membro.

3. As conclusdes obtidas nos termos do n.° 1 do artigo
111.° sdo validas em toda a Comunidade.

Contudo, em circunstincias excepcionais, se um Estado-
-Membro ndo puder, por razdes ligadas a satide publica,
aceitar as conclusdes de uma inspec¢do ao abrigo do n.° 1
do artigo 111.°, informard de imediato a Comissdo e a
Agéncia. A Agéncia deve informar os Estados-Membros
envolvidos.

Quanto tomar conhecimento dessas divergéncias de opi-
nido, a Comissdo pode, apds consulta aos Estados-Mem-
bros envolvidos, solicitar ao inspector que tiver procedido
a primeira inspecgdo que efectue uma nova inspec¢do; o
inspector pode ser acompanhado por dois outros inspec-
tores de Estados-Membros que ndo sejam parte no dife-
rendo.»;

O terceiro pardgrafo do artigo 125.° passa a ter a seguinte
redacgio:

«As decisdes de concessdo ou revogacdo de uma autoriza-
¢do de introducio no mercado devem ser facultadas ao
publico.

E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 126.°-A

1. Na falta de uma autorizacio de introdu¢io no mer-
cado ou de um pedido pendente relativo a um medica-
mento autorizado noutro Estado-Membro nos termos da
presente directiva, um Estado-Membro pode autorizar, por
motivos justificados de satide ptblica, a introduc¢do no
mercado do referido medicamento.

2. No caso de um Estado-Membro utilizar esta possibi-
lidade, tomard as medidas necessdrias para assegurar que
sejam cumpridos os requisitos da presente directiva, em
especial os referidos nos Titulos V, VI, VIII, IX e XL

3. Antes de conceder essa autorizacio, o Estado-Mem-
bro deve:

a) Notificar o titular da autorizagio de introdugdo no
mercado no Estado-Membro em que o medicamento
em questdo estd autorizado da proposta de conceder
uma autorizacdo ao abrigo do presente artigo para o
medicamento em questdo, e

b) Solicitar a autoridade competente desse Estado que for-
nega uma copia do relatério de avaliacio referido no
n.° 4 do artigo 21.° e da autorizagio de introdugio no
mercado em vigor para o medicamento em questdo.
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86)

4. A Comissio deve criar um registo acessivel ao pu-
blico dos medicamentos autorizados nos termos do n.° 1.
Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo se qual-
quer medicamento for autorizado ou deixar de ser autori-
zado, nos termos do n.° 1, incluindo o nome ou a firma e
o endereco permanente do titular da autorizacdo. A Co-
missio deve actualizar o registo de medicamentos de
forma correspondente e disponibilizard esse registo no
seu sitio na internet.

5. Até 30 de Abril de 2008, a Comissdo deve apresen-
tar um relatério ao Conselho e ao Parlamento Europeu
sobre a aplicagdo da presente disposi¢do com vista a pro-
por quaisquer alteracdes necessarias.

E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 126.°-B

A fim de garantir a independéncia e a transparéncia, os
Estados-Membros devem assegurar que os funciondrios dos
servicos responsdveis pela concessio das autorizacdes, os
relatores e os peritos envolvidos na autorizagdo e supervi-
sdo dos medicamentos, ndo possuam qualquer interesse
financeiro ou de outro tipo na inddstria farmacéutica
que possa comprometer a sua imparcialidade. Tais pessoas
devem efectuar uma declaragdo anual dos seus interesses
financeiros.

Além disso, os Estados-Membros devem garantir que a
autoridade competente torne acessivel ao puablico o seu
regulamento interno e o dos seus comités, a ordem do
dia das suas reunides, os relatos das mesmas, acompanha-
dos das decisdes tomadas, das votagBes circunstanciadas e
dos motivos apresentados, incluindo as opinides minoritd-
rias.»

E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 127.°-A

Quando um medicamento estiver em vias de ser autori-
zado nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e o
Comité Cientifico remeter, no seu parecer, para condigdes
ou restricdes recomendadas relativamente a utilizacio se-
gura e eficaz do medicamento, tal como previsto na alinea
¢) do n.° 4 do artigo 9.° do referido regulamento, deve ser
aprovada, nos termos dos artigos 33.° e 34.° da presente
directiva, uma decisdo dirigida aos Estados-Membros rela-
tiva a execucdo dessas condicdes ou restrigdes.».

87) E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 127.°-B

Os Estados-Membros assegurardo a criagdo de sistemas
adequados de recolha de medicamentos ndo utilizados
cujo prazo de validade tenha expirado.»

Artigo 2.9

Os periodos de protecgdo previstos no ponto 8 do artigo 1.°,
que altera o n.° 1 do artigo 10.°, da Directiva 2001/83/CE, ndo
se aplicam a medicamentos de referéncia relativamente aos
quais tenha sido apresentado um pedido de autorizagio antes
da data de transposi¢do referida no primeiro pardgrafo do
artigo 3.°

Artigo 3.°

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva até 30 de Outubro de
2005 e informar imediatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, es-
tas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacio
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

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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DIRECTIVA 2004/28/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 31 de Marco de 2004

que altera a Directiva 2001/82/CE que estabelece um cédigo comunitéirio relativo aos medicamen-
tos veterindrios

(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 Comisséo (1),

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

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

(), A Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Outubro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitério relativo aos medicamentos vete-
rindrios (¥, codificou e compilou num texto dnico a
legislacdo comunitdria anterior relativa aos medicamen-
tos veterindrios, por uma questio de clareza e raciona-
lizacdo.

(2) A legislagdo comunitdria constitui um marco importante
para atingir o objectivo da livre circulagdo e em segu-
ranga dos medicamentos veterindrios e da eliminacio
dos obstdculos ao comércio neste dominio. Contudo, a
luz da experiéncia adquirida, sdo necessdrias novas me-
didas a fim de eliminar os obstdculos a livre circulacio
que ainda subsistem.

(3)  E, pois, necessdrio aproximar as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas nacionais que apresen-

() JO C 75E de 26.3.2002, p. 234.
() 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. 350), posi¢io comum do Conselho de
29 de Setembro de 2003 (JO C 297 E de 9.12.2003, p. 72), posi¢do
do Parlamento Europeu de 17 de Dezembro de 2003 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial) e Decisdo do Conselho de 11 de Margo
de 2004.

(% JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

tem diferencas relativamente aos principios essenciais, a
fim de promover o funcionamento do mercado interno
sem afectar negativamente a satde publica.

(4)  Toda a regulamentagio em matéria de fabrico e de dis-
tribuicdo de medicamentos veterindrios deve ter como
objectivo principal a protec¢io da satide e bem-estar dos
animais, bem como da satde publica. A legislacdo rela-
tiva a autorizagdo de introdugio no mercado de medi-
camentos veterindrios e os critérios de concessdo dessa
autorizacdo visam o reforco da protecgdo da satide pud-
blica. Todavia, este objectivo deve ser atingido por meios
que ndo prejudiquem o desenvolvimento da inddstria
farmacéutica e o comércio de medicamentos veterindrios
na Comunidade.

(5) 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 de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamen-
tos (°), estabeleceu que, no prazo de seis anos a contar
da sua entrada em vigor, a Comissdo publicaria um
relatorio geral sobre a experiéncia adquirida com a apli-
cagdo dos procedimentos de autorizagdo de introducdo
no mercado estabelecidos no regulamento mencionado e
noutras disposi¢des da legislagio comunitéria.

©6) A luz do relatério da Comissio sobre a experiéncia
adquirida, revelou-se necessdrio melhorar o funciona-
mento dos procedimentos de autorizagio de introducdo
de medicamentos veterindrios no mercado comunitario.

(7)  Convém, designadamente a luz dos progressos cientifi-
cos e técnicos no dominio da saide animal, clarificar as
definicdes e o 4ambito de aplicagdo da Directiva
2001/82/CE, por forma a assegurar um nivel elevado
de exigéncias de qualidade, seguranca e eficicia dos me-
dicamentos veterindrios. Para ter em conta, por um lado,
a emergéncia das novas terapéuticas e, por outro, o
nimero crescente de produtos ditos «de fronteira» entre
o sector dos medicamentos e os outros sectores, hd que
alterar a defini¢do de medicamento de modo a evitar que
subsistam quaisquer davidas relativamente a legislagdo
aplicavel quando um produto corresponda integralmente
a definicio de medicamento mas possa também ser
abrangido pela definicdo de outros produtos regulamen-
tados. Por conseguinte, consideradas as caracteristicas da
legislagdo farmacéutica, é necessdrio prever a sua aplica-
¢do. Com o mesmo objectivo de clarificar situagdes, caso

() JOL 214 de 21.8.1993, p. 1. Regulamento revogado pelo Regula-

mento (CE) n.° 726/2004 (ver p. 1 deste Jornal Oficial).
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(10)

(11)

um determinado produto corresponda a defini¢io de
medicamento veterindrio, mas possa também estar
abrangido na definicdo de outros produtos regulamenta-
dos, torna-se necessario, em caso de davida e tendo em
vista a seguranca juridica, declarar explicitamente quais
as disposicdes que devem ser respeitadas. Caso um pro-
duto corresponda claramente a defini¢do de outras cate-
gorias de produtos, em especial no que se refere aos
géneros alimenticios, alimentos para animais, aditivos
alimentares ou biocidas, a presente directiva ndo se
aplica. E igualmente conveniente melhorar a coeréncia
da terminologia relativa a legislacdo farmacéutica.

O sector dos medicamentos veterindrios é caracterizado
por certas especificidades. Os medicamentos veterindrios
para animais produtores de géneros alimenticios s6 po-
dem ser autorizados em condi¢bes que garantam a ino-
cuidade dos géneros alimenticios para o consumidor, no
que diz respeito a eventuais residuos de tais medicamen-
tos.

Os custos de investigagdo e de desenvolvimento neces-
sdrios para satisfazer as exigéncias crescentes em matéria
de qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos
veterindrios conduzem a uma reducdo progressiva do
leque terapéutico autorizado destinado a espécies e in-
dicaces terapéuticas que representem segmentos de
mercado restritos.

Por conseguinte, é conveniente adaptar as disposi¢des da
Directiva 2001/82/CE as especificidades deste sector, em
particular para responder as necessidades de satde e
bem-estar dos animais produtores de géneros alimenti-
cios, de modo a garantir um nivel elevado de protecgdo
dos consumidores num contexto suficientemente interes-
sante, do ponto de vista econdmico, para a inddistria dos
medicamentos veterindrios.

Em certas circunstancias, designadamente no caso de
certos tipos de animais de companhia, a necessidade
de uma autorizacio de introdugio no mercado de um
medicamento veterindrio nos termos das disposi¢des co-
munitdrias parece ser desproporcionada. Para além disso,
a auséncia de autorizagio de introdu¢io no mercado de
um medicamento imunolédgico a nivel comunitério ndo
deve constituir um obstdculo aos movimentos interna-
cionais de certos animais vivos sujeitos a medidas sani-
tarias obrigatorias especificas. E igualmente necessario
adaptar as disposices relativas a autoriza¢do ou a utili-
zagdo dos medicamentos mencionados, de modo a ter
em conta as medidas de luta contra certas doencas in-
fecciosas dos animais, a nivel comunitario.

A avaliagdo do funcionamento dos procedimentos de
autorizacdo de introdugdo no mercado revela a necessi-
dade de rever muito especialmente o procedimento de
reconhecimento matuo, a fim de reforgar a possibilidade
de cooperacdo entre Estados-Membros. Convém forma-
lizar este processo de cooperagdo, instituindo um grupo
de coordenagio do referido procedimento, e definir o

(14)

(16)

seu funcionamento, a fim de regular os diferendos, no
contexto de um procedimento descentralizado revisto.

Em matéria de arbitragens, a experiéncia adquirida revela
a necessidade de um procedimento adaptado, nomeada-
mente no caso das arbitragens que incidam sobre todo
um grupo farmaco-terapéutico ou todos os medicamen-
tos veterindrios que contenham a mesma substincia ac-
tiva.

As autorizagdes de introdugdo no mercado para medi-
camentos veterindrios deverdo ser inicialmente limitadas
a cinco anos. Apds a primeira renovacdo, a autorizacdo
de introdugdo no mercado deverd normalmente ser va-
lida por um perfodo ilimitado. Além disso, qualquer
autorizacdo nio utilizada durante trés anos consecutivos,
isto é, que ndo tenha dado origem a introdugdo de um
medicamento veterindrio no mercado dos Estados-Mem-
bros em causa durante esse periodo, deve ser conside-
rada caducada, nomeadamente para evitar os encargos
administrativos ligados & manutencio dessas autoriza-
¢bes. Devem, no entanto, ser admitidas derrogagdes a
esta regra sempre que razdes de satide publica ou animal
o justifiquem.

Os medicamentos bioldgicos semelhantes a um medica-
mento de referéncia ndo preenchem habitualmente todas
as condigdes necessdrias para serem considerados um
medicamento genérico, principalmente devido as carac-
teristicas do processo de fabrico, as matérias-primas usa-
das, as caracteristicas moleculares e aos mecanismos de
acgdo terapéutica. Sempre que um medicamento biol6-
gico ndo preencha todas as condi¢des necessdrias para
ser considerado um medicamento genérico, devem ser
fornecidos os resultados de ensaios adequados, a fim de
satisfazer os requisitos no dominio da seguranga (ensaios
pré-clinicos) ou da eficicia (ensaios clinicos) ou em am-
bos os dominios.

Os critérios de qualidade, seguranca e eficicia devem
permitir a avaliacio da relagdo risco-beneficio de todos
os medicamentos veterindrios, quer quando forem intro-
duzidos no mercado, quer em qualquer outro momento
que a autoridade competente considere adequado. Neste
contexto, torna-se necessario harmonizar e adaptar os
critérios de recusa, suspensdo e revogagdo das autoriza-
¢des de introducido no mercado.

E indispensével, no sector veterindrio, caso nao exista
um medicamento autorizado para uma espécie ou uma
determinada doenca, admitir a utilizacio de outros me-
dicamentos existentes. Contudo, tal ndo deverd acarretar
qualquer prejuizo para a sadde dos consumidores, no
caso dos medicamentos que devam ser administrados a
animais produtores de géneros alimenticios. Concreta-
mente, no que se refere a eventuais residuos, esses me-
dicamentos apenas poderdo ser utilizados em condicdes
que garantam a inocuidade, para o consumidor, dos
géneros alimenticios produzidos.
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(18)

(20)

(21)

E também necessirio despertar o interesse da inddstria
farmacéutica veterindria para certos segmentos do mer-
cado, de modo a encorajar o desenvolvimento de novos
medicamentos veterindrios. Assim, é conveniente harmo-
nizar o periodo de proteccio administrativa dos dados,
no que diz respeito aos medicamentos genéricos.

E conveniente, igualmente, clarificar as obrigacdes e a
partilha de responsabilidades entre o requerente ou o
titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado
e as autoridades competentes encarregadas de controlar
a qualidade dos produtos alimentares, nomeadamente
através do respeito pelas disposi¢des relativas a utiliza-
¢do dos medicamentos veterindrios. Além disso, para
facilitar a realizacio dos ensaios de medicamentos no-
vos, garantindo simultaneamente um nivel elevado de
proteccdo dos consumidores, terdo que ser fixados in-
tervalos de seguranca suficientemente longos para os
géneros alimenticios provenientes de animais que parti-
cipem em ensaios.

Sem prejuizo das disposi¢des destinadas a garantir a
protecgdo do consumidor, as particularidades dos medi-
camentos veterinarios homeopéticos, nomeadamente a
sua utilizagdo na produgdo bioldgica, devem ser tidas
em conta através da instituigdo de um procedimento
de registo simplificado, em condi¢des previamente defi-
nidas.

E conveniente igualmente, tanto para completar a infor-
magdo do consumidor como para melhorar a sua pro-
teccdo, no caso dos animais produtores de géneros ali-
menticios, reforgar as disposigdes relativas a rotulagem e
ao folheto informativo dos medicamentos veterindrios.
Além disso, a exigéncia de uma receita médico-veterina-
ria como condi¢do prévia para a dispensa de um medi-
camento veterindrio deve ser alargada como principio
geral, a todos os medicamentos para animais produtores
de géneros alimenticios. Todavia, se for caso disso, deve
ser possivel conceder derrogacdes. Em contrapartida, as
medidas administrativas relativas a dispensa de medica-
mentos destinados a animais de companhia devem ser
simplificadas.

Importa garantir a qualidade dos medicamentos veteri-
ndrios produzidos ou disponiveis na Comunidade, exi-
gindo que as substincias activas que entram na sua
composi¢do sigam os principios relativos as boas prati-
cas de fabrico. Torna-se necessdrio reforgar as disposi-
¢Oes comunitdrias relativas as inspec¢des e criar um
registo comunitdrio sobre os resultados destas inspec-
¢Oes. Além disso, é conveniente rever as disposicdes
relativas a aprovagio oficial dos lotes de certos medica-
mentos imunoldgicos, tendo em conta a melhoria do
sistema geral de monitoriza¢io da qualidade dos medi-
camentos e os progressos técnicos e cientificos, a fim de
tornar o reconhecimento mutuo plenamente eficaz.

(23)

(26)

O impacto ambiental deve ser estudado, devendo prever-
-se, caso a caso, disposicdes particulares tendentes a li-
mitd-lo.

A farmacovigilancia e, de um modo mais global, a fis-
calizacio do mercado e as sangdes em caso de incum-
primento das disposi¢des estabelecidas devem ser refor-
cadas. No dominio da farmacovigilancia, convird ter em
conta as facilidades oferecidas pelas novas tecnologias da
informagdo para melhorar as trocas entre Estados-Mem-
bros.

As medidas necessdrias a execucdo da presente directiva
deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execu¢do atribuidas & Comisséo (1).

A Directiva 2001/82/CE deverd ser alterada em confor-
midade,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.0

A Directiva 2001/82/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 1.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) E revogado o ponto 1);

b) O ponto 2) passa a ter a seguinte redaccio:

«2) Medicamento veterindrio:

a) Toda a substincia ou associagdo de substancias
apresentada como possuindo propriedades cura-
tivas ou preventivas relativas a doengas em ani-
mais; ou

b) Toda a substancia ou associacdo de substincias
que possa ser utilizada ou administrada no ani-
mal com vista a restaurar, corrigir ou modificar
funcdes fisioldgicas, exercendo uma acgdo far-
macoldgica, imunoldgica ou metabdlica, ou a
estabelecer um diagnostico médico.»;

¢) E revogado o ponto 3);

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificacio no JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).
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d) Os pontos 8), 9) e 10) passam a ter a seguinte redac-

¢do:

«8) Medicamento veterindrio homeopdtico:

10

=

Qualquer medicamento veterindrio obtido a partir
de substincias denominadas stocks homeopaticos,
em conformidade com um processo de fabrico ho-
meopdatico descrito na Farmacopeia Europeia ou,
na falta de tal descricdo, nas farmacopeias actual-
mente utilizadas de modo oficial nos Estados-Mem-
bros. Os medicamentos veterindrios homeopéticos
podem conter vérios principios.

Intervalo de seguranca:

Periodo de tempo necessdrio entre a Gltima admi-
nistracao do medicamento veterindrio aos animais,
em condi¢cdes normais de utilizacio e de acordo
com o disposto na presente directiva, e a produgdo
de géneros alimenticios derivados desse animal, a
fim de proteger a saide publica, garantindo que os
referidos géneros alimenticios ndo contém residuos
em quantidades superiores aos limites mdximos de
residuos de substancias activas estabelecidos nos
termos do Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

Reacgdo adversa:

Qualquer reacgdo nociva e involuntdria a um me-
dicamento veterindrio que ocorra com doses geral-
mente utilizadas no animal na profilaxia, diagnés-
tico ou tratamento de doengas ou no restauro, na
correcgdo ou na modificacdo de fungdes fisiologi-
casy;

e) E inserido o seguinte ponto:

«17-A) Representante do titular da autorizacdo de introdugdo

no mercado:

A pessoa, normalmente denominada represen-
tante local, designada pelo titular da autorizacio
de introdugdo no mercado para o representar
no Estado-Membro em questdo.»;

f) O ponto 18) passa a ter a seguinte redaccio:

«18) Agéncia:

A Agéncia Europeia de Medicamentos, criada pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004 (*).

(*) JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.»;

g) O ponto 19) passa a ter a seguinte redacgdo:

«19) Risco associado ao uso do medicamento:

— Qualquer risco para a sadde dos animais ou
das pessoas relacionado com a qualidade, a
seguranga e a eficicia do medicamento veteri-
ndrio;

— Qualquer risco de efeitos indesejaveis para o
ambiente.»;

h) Sao aditados os pontos seguintes:

«20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

Relagdo risco-beneficio:
Uma avaliacio dos efeitos terapéuticos positivos

do medicamento veterindrio em relagio aos riscos
acima definidos.

Receita médico-veterindria:
Qualquer receita de um medicamento veterindrio

prescrita por um profissional habilitado para esse
efeito nos termos da legislagdo nacional aplicével.

Nome do medicamento veterindrio:

O nome, que pode ser um nome de fantasia que
ndo possa confundir-se com a denominagdo co-
mum, ou uma denominagﬁo comum ou cientifica

acompanhada de uma marca ou do nome do ti-
tular da autoriza¢do de introduc¢do no mercado.

Denominagdo comum:
A designagdo comum internacional recomendada

pela Organizagdio Mundial de Sadde ou, na falta
desta, a designagdo comum habitual.

Dosagem do medicamento:
O teor de substancias activas, expresso em quan-

tidade por unidade de dose ou por unidade de
volume ou de massa, segundo a sua apresentagdo.

Acondicionamento primdrio:
O recipiente ou qualquer outra forma de acondi-

cionamento que esteja em contacto directo com o
medicamento.

Embalagem exterior:

A embalagem em que o acondicionamento prima-
rio é introduzido.

Rotulagem:

As mencdes constantes da embalagem exterior ou
do acondicionamento primdrio.

Folheto informativo:

A literatura com informagdes destinadas ao utili-
zador, que acompanha o medicamento.»;
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2. Os artigos 2.° e 3.° passam a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 2.°

1. A presente directiva aplica-se aos medicamentos ve-
terindrios, incluindo as pré-misturas medicamentosas para
alimentos medicamentosos, destinados a serem colocados
no mercado dos Estados-Membros e preparados industrial-
mente ou em cujo fabrico intervenha um processo indus-
trial.

2. Em caso de davida, se, tomando em consideracio
todas as suas caracteristicas, um produto corresponder a
definicio de “medicamento veterindrio” e a defini¢do de
um produto coberto por outra legislagio comunitaria, apli-
cam-se as disposi¢des da presente directiva.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, a presente direc-
tiva é também aplicavel as substincias activas utilizadas
como matérias-primas nas condicdes estabelecidas nos ar-
tigos 50.°, 50.°-A, 51.° e 80.° e ainda a determinadas
substancias susceptiveis de ser utilizadas, nas condi¢des
estabelecidas no artigo 68.°, como medicamentos veterina-
rios que possuam propriedades anabolizantes, anti-infec-
ciosas, antiparasitdrias, anti-inflamatérias, hormonais ou
psicotrdpicas.

Artigo 3.

1. A presente directiva ndo se aplica:

a) Aos alimentos medicamentosos, tal como definidos na
Directiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de Marco de
1990, que estabelece as condigdes de preparacdo, colo-
cagdo no mercado e utilizacio dos alimentos medica-
mentosos para animais na Comunidade (*);

b) Aos medicamentos imunolégicos veterindrios inactiva-
dos fabricados a partir de microorganismos patogénicos
e de antigénios provenientes de um animal ou de ani-
mais de uma mesma exploracio e empregues no trata-
mento desse animal ou dos animais dessa exploracdo na
mesma localidade;

¢) Aos medicamentos veterindrios a base de is6topos ra-
dioactivos;

d) Aos aditivos referidos na Directiva 70/524/CEE do Con-
selho, de 23 de Novembro de 1970, relativa aos aditi-
vos na alimentagdo para animais (**), e incorporados
nos alimentos para animais, e aos suplementos alimen-
tares para animais nas condi¢des previstas na referida
directiva; e,

e) Sem prejuizo do artigo 95.°, aos medicamentos para
uso veterindrio destinados a experiéncias de investiga-
¢do e de desenvolvimento.

Contudo, os alimentos medicamentosos referidos na alinea
a) s6 podem ser preparados a partir de pré-misturas me-
dicamentosas para alimentos medicamentosos que tenham
sido autorizados em conformidade com a presente direc-
tiva.

2. Excepto no caso das disposicdes relativas a posse,
prescrigdo, dispensa e administracdo de medicamentos ve-
terindrios, a presente directiva ndo se aplica:

a) Aos medicamentos preparados numa farmdcia segundo
uma receita veterindria destinada a um animal especi-
fico ou a um pequeno grupo de animais, usualmente
denominados férmula magistral;

b) Aos medicamentos preparados numa farmdcia segundo
as indicagdes de uma farmacopeia e destinados a ser
directamente entregues ao utilizador final, usualmente
denominados férmula oficinal.

(*) JO L 92 de 7.4.1990, p. 42.

(**) JO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a tltima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1756/2002 (JO L 265 de 3.10.2002, p. 1).»

. O n.? 2 do artigo 4.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«2.  Os Estados-Membros podem consentir, nos territo-
rios respectivos, no caso de medicamentos veterindrios que
se destinem exclusivamente a ser utilizados em peixes de
aqudrio, aves de gaiola, pombos-correio, animais de vi-
veiro, pequenos roedores, furdes e coelhos de companhia,
derrogagdes dos artigos 5.° a 8.2, desde que estes medica-
mentos ndo contenham substincias cuja utilizagdo neces-
site de um controlo veterindrio e que tenham sido tomadas
todas as medidas para evitar uma utilizagdo abusiva destes
medicamentos noutros animais.»;

. Os artigos 5.° e 6.° passam a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 5.°

1. Nenhum medicamento veterindrio pode ser introdu-
zido no mercado de um Estado-Membro sem que tenha
sido concedida uma autoriza¢do de introdu¢io no mercado
pela autoridade competente desse Estado-Membro, nos ter-
mos da presente directiva, ou sem que tenha sido conce-
dida uma autorizagio de introdu¢io no mercado nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Sempre que um medicamento veterindrio tiver obtido uma
autoriza¢do inicial nos termos do primeiro pardgrafo,
quaisquer espécies, dosagens, formas farmacéuticas, vias
de administracdo e apresentacdes adicionais, bem como
quaisquer alteracbes e extensdes, devem também receber
uma autoriza¢do nos termos do primeiro pardgrafo ou ser
incluidas na autorizacio inicial de introdugdo no mercado.
Considera-se que todas estas autoriza¢des de introdugdo no
mercado fazem parte da mesma autorizagdo de introducdo
no mercado global, nomeadamente para efeitos da aplica-
¢do do n.° 1 do artigo 13.°

2. O titular da autoriza¢do de introducido no mercado é
responsavel pela introdu¢io do medicamento no mercado.
A designagdo de um representante ndo exonera o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado da sua responsabi-
lidade juridica.
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Artigo 6.°

1. Para que um medicamento veterindrio possa ser ob-
jecto de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, para
utilizagdo numa ou mais espécies produtoras de géneros
alimenticios, as substincias farmacologicamente activas
que contém devem constar dos Anexos I, II ou IIl do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

2. Caso uma modificagdo dos Anexos do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 o justifique, o titular de uma autoriza-
¢do de introducdo no mercado ou, quando aplicdvel, as
autoridades competentes, adoptam todas as medidas neces-
sdrias com vista & modificagdo da autorizac¢do de introdu-
¢do no mercado ou a sua revogagdo, no prazo de 60 dias
ap6s a publicagio da modificacio dos Anexos daquele
regulamento no Jornal Oficial da Unido Europeia.

3. Em derrogagdo do n.° 1, um medicamento veterina-
rio que contenha substancias farmacologicamente activas
ndo incluidas nos Anexos I, I ou IIl do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 poderd ser autorizado no que respeita a cer-
tos animais pertencentes a familia dos equideos desde que
os referidos animais tenham sido declarados, por forca da
Decisdo 93/623/CEE da Comissdo, de 20 de Outubro de
1993, que estabelece o documento de identificagdo (pas-
saporte) que acompanha os equideos registados (*) e da
Decisdio 2000/68/CE da Comissdo, de 22 de Dezembro
de 1999, que altera a Decisdo 93/623/CEE e estabelece a
identificacdo dos equideos de criagdo e de rendimento (*¥),
como ndo sendo destinados a producio de alimentos. Esses
medicamentos veterindrios ndo devem incluir nenhuma
das substancias activas constantes do Anexo IV do Regu-
lamento (CEE) n.° 2377/90 nem ser destinados ao trata-
mento de doencas mencionadas no resumo das caracteris-
ticas do medicamento autorizado para as quais exista um
medicamento veterindrio autorizado para a familia dos
equideos.

(*) JO L 298 de 3.12.1993, p. 45. Decisdo com a redac-
¢do que lhe foi dada pela Decisio 2000/68/CE da
Comissdo (JO L 23 de 28.1.2000, p. 72).

(%) JO L 23 de 28.1.2000, p. 72.»

. O artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Am’go 8.0

Em caso de doengas epizoéticas graves e na falta de me-
dicamentos adequados, os Estados-Membros podem per-
mitir provisoriamente a utilizacio de medicamentos vete-
rindrios imunoldgicos sem autorizagdo de introducdo no
mercado, depois de informarem a Comissdo das condi¢des
circunstanciadas de utilizacdo.

A Comissdo pode recorrer a possibilidade referida no pri-
meiro pardgrafo, caso esta esteja explicitamente prevista
em virtude das disposicdes comunitdrias relativas a certas
doengas epizodticas graves.

Nos casos em que um animal seja objecto de importacdo
ou exportagdo, de ou para um pais terceiro, estando assim

sujeito a disposi¢des sanitdrias especificas obrigatdrias, um
Estado-Membro pode permitir a utilizagdo, no animal em
questdo, de um medicamento imunoldgico veterinario que
ndo disponha de autorizagio de introducio no mercado
no referido Estado-Membro, mas autorizado por forca da
legislacdo do pais terceiro em causa. Os Estados-Membros
adoptam todas as disposi¢es pertinentes relativas ao con-
trolo da importacdo e da utilizagdo do medicamento imu-
noldgico em questdo.»;

. Os artigos 10.° a 13.° passam a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 10.°

1.  Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias
para assegurar que, a titulo excepcional, caso ndo exista
num Estado-Membro nenhum medicamento veterindrio
autorizado para uma doenca que afecte uma espécie ndo
produtora de géneros alimenticios, o veterindrio responsa-
vel possa, sob a sua responsabilidade pessoal directa e
nomeadamente para evitar um sofrimento inaceitdvel, tra-
tar o animal em questdo com:

a) Um medicamento veterindrio autorizado no Estado-
-Membro em causa, por forga da presente directiva ou
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, para utilizagio
noutras espécies animais, ou para outras doengas na
mesma espécie; ou

b) Se ndo existir o0 medicamento referido na alinea a):

i) quer um medicamento autorizado para uso humano
no Estado-Membro em causa, por forga da Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004,

ii) quer, em conformidade com medidas nacionais es-
pecificas, um medicamento veterindrio autorizado
noutro Estado-Membro em virtude da presente di-
rectiva para a mesma ou outra espécie, para a
doenca em questio ou para uma doenca diferente;
ou

¢) Se nido existir o medicamento referido na alinea b), e
dentro dos limites resultantes da legislagio do Estado-
-Membro interessado, um medicamento veterindrio pre-
parado extemporaneamente segundo receita veterindria
por uma pessoa para tal autorizada pela legislacio na-
cional.

O médico veterindrio pode administrar ele proprio o me-
dicamento ou permitir que outra pessoa o faga sob a
responsabilidade do médico veterindrio.

2. Em derrogagdo do artigo 11.°, o disposto no n.° 1 do
presente artigo aplica-se igualmente ao tratamento de equi-
deos, por um veterindrio, desde que o referido animal
tenha sido declarado, por forga das Decisdes 93/623/CEE
e 2000/68/CE da Comissdo, como ndo destinado a produ-
¢do de géneros alimenticios.
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3. Em derrogacdo do artigo 11.° e nos termos do n.° 2
do artigo 89.°, a Comissdo estabelece uma lista de subs-
tancias indispensdveis para o tratamento de equideos e
cujo intervalo de seguranca é, pelo menos, de seis meses,
de acordo com o mecanismo de controlo previsto nas
Decisdes 93/623/CEE e 2000/68/CE da Comissdo.

Artigo 11.°

1. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias
para assegurar que, a titulo excepcional, caso ndo exista
num Estado-Membro nenhum medicamento veterindrio
autorizado para uma doenca que afecte uma espécie pro-
dutora de géneros alimenticios, 0 médico veterindrio res-
ponsdvel possa, sob a sua responsabilidade pessoal directa
e, nomeadamente, para evitar um sofrimento inaceitavel,
tratar os animais em causa de uma determinada exploracio
agricola com:

a) Um medicamento veterindrio autorizado no Estado-
-Membro em causa, por forca da presente directiva ou
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, para utilizacio
noutras espécies animais, ou para outras doengas na
mesma espécie; ou

b) Se ndo existir 0 medicamento referido na alinea a):

i) quer um medicamento para uso humano autorizado
no Estado-Membro em causa, ao abrigo da Directiva
2001/83/CE ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

ii) quer um medicamento veterindrio autorizado noutro
Estado-Membro, ao abrigo da presente directiva,
para utilizacdo na mesma espécie ou noutra espécie
produtora de géneros alimenticios para a mesma
doenga ou para doencas diferentes; ou

¢) Se nido existir o medicamento referido na alinea b), e
dentro dos limites resultantes da legislacio do Estado-
-Membro interessado, um medicamento veterindrio pre-
parado extemporaneamente segundo receita veterindria
por uma pessoa para tal autorizada pela legislacio na-
cional.

O médico veterindrio pode administrar ele proprio o me-
dicamento ou permitir que outra pessoa o faga sob a
responsabilidade do médico veterindrio.

2. O disposto no n.° 1 aplica-se desde que as substan-
cias farmacologicamente activas do medicamento estejam
incluidas nos Anexos I, Il ou IIl do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 e que o médico veterindrio estabeleca um
intervalo de seguranca adequado.

A menos que o medicamento utilizado indique um inter-
valo de seguranga para as espécies em causa, o intervalo de
seguranca especificado ndo pode ser inferior a:

— 7 dias: para os ovos,

— 7 dias: para o leite,

— 28 dias: para a carne de aves de capoeira e de mami-
feros, incluindo gorduras e visceras,

— 500 graus-dias: para o peixe.

Estes intervalos de seguranca especificados podem, no en-
tanto, ser alterados nos termos do n.° 2 do artigo 89.°

3. No caso de medicamentos homeopdticos veterindrios
cujas substincias activas constem do Anexo II do Regula-
mento (CEE) n.° 2377/90, o intervalo de seguranga refe-
rido no segundo pardgrafo do n.° 2 serd nulo.

4. Sempre que o médico veterindrio aplicar o disposto
nos n.° 1 e n.° 2, registard todas as informagdes adequa-
das, mencionando a data de exame dos animais, a identi-
ficagdo do proprietdrio, o nimero de animais tratados, o
diagndstico, os medicamentos prescritos, as doses adminis-
tradas, a duragdo do tratamento e os intervalos de segu-
ranca recomendados. Manterd esta documentagio a dispo-
sicdo das autoridades competentes, para fins de inspeccio,
durante um periodo de, pelo menos, cinco anos.

5.  Sem prejuizo das restantes disposi¢des da presente
directiva, os Estados-Membros tomam todas as medidas
adequadas relativas a importacdo, distribuicio, comerciali-
zagdo e informagdo, que se apliquem aos medicamentos
cuja administragdo em animais produtores de géneros ali-
menticios autorizaram, em conformidade com a subalinea
ii) da alinea b) do n.° 1.

Artigo 12.°

1. Para efeitos de obtengdo de uma autorizacio de in-
troducdo no mercado de um medicamento veterindrio que
ndo derive do procedimento estabelecido pelo Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, deve ser apresentado um pedido
a autoridade competente do Estado-Membro em causa.

No caso de medicamentos veterindrios destinados a uma
ou mais espécies animais produtoras de géneros alimenti-
cios e cuja substincia ou substincias farmacologicamente
activas ainda ndo foram incluidas, para utilizacio na espé-
cie ou espécies consideradas, nos Anexos I, I ou III do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, o pedido de autorizagdo
de introdugdo no mercado s6 pode ser apresentado apds a
entrega de um pedido vélido relativo ao estabelecimento
de limites médximos de residuos, de acordo com as dispo-
sicdes do regulamento mencionado. O prazo entre o pe-
dido vilido de estabelecimento de limites maximos de re-
siduos e o pedido de autorizagdo de introdugdo no mer-
cado deve ser de, pelo menos, seis meses.
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Todavia, no caso dos medicamentos veterindrios referidos
no n.° 3 do artigo 6.°, podera ser apresentado um pedido
de autorizagio de introdugdo no mercado sem a entrega
de um pedido vélido nos termos no Regulamento (CEE)
n.° 2377/90. Deverd ser apresentada toda a documentagdo
cientifica necessria para comprovar a qualidade, segu-
ranca e eficicia do medicamento veterindrio, tal como
referido no n.° 3.

2. A autorizacdo de introdu¢do no mercado s6 pode ser
concedida a um requerente que esteja estabelecido na Co-
munidade.

3. O pedido de autorizacdo de introducdo no mercado
deve incluir o conjunto das informagdes administrativas e
a documentacgdo cientifica necessdrias para comprovar a
qualidade, a seguranga e a eficicia do medicamento vete-
rindrio. O processo deve ser apresentado em conformidade
com o Anexo I e incluir, em particular, as seguintes in-
formacgdes:

a) Nome ou firma e domicilio ou sede social do reque-
rente e, se for caso disso, do fabricante ou fabricantes
envolvidos e dos locais em que se processa o fabrico;

b) Nome do medicamento veterinario;

¢) Composicdo qualitativa e quantitativa de todos os
componentes do medicamento veterindrio, incluindo
a sua denominagdo comum internacional (DCI) reco-
mendada pela OMS, caso exista uma DCI, ou a sua
denominagdo quimica;

d) Descricio do método de fabrico;

e) Indicagdes terapéuticas, contra-indicagdes e reacgdes
adversas;

f) Posologia para as diferentes espécies animais a que o
medicamento veterindrio se destina, forma farmacéu-
tica, modo e via de administragdo e prazo de validade
proposto;

g) Fundamentos na base de quaisquer medidas preventi-
vas e de seguranga a adoptar no armazenamento do
medicamento veterindrio, na sua administragao a ani-
mais e na eliminacdo de residuos, bem como indica-
¢des dos riscos potenciais do medicamento veterindrio
para o ambiente e para a satde dos seres humanos,
dos animais ou das plantas;

h) Indicagdo do intervalo de seguranca dos medicamentos
para espécies produtoras de géneros alimenticios;

i) Descricio dos métodos de controlo utilizados pelo fa-
bricante;

j) Resultados dos ensaios:

— farmacéuticos (fisico-quimicos, bioldgicos ou mi-
crobioldgicos),

— de seguranca e estudos de residuos,

— pré-clinicos e clinicos,

— avaliagdo dos riscos que o medicamento poderia
apresentar para o ambiente. Esse impacto deve
ser estudado e, caso a caso, devem ser previstas
disposi¢des particulares que visem limitd-lo;

k) Descricdo circunstanciada do sistema de farmacovigi-
lancia e, se for caso disso, do sistema de gestdo de
riscos que o requerente vai aplicar;

) Um resumo das caracteristicas do medicamento, em
conformidade com o artigo 14.°, uma reprodugdo do
acondicionamento primdrio e da embalagem exterior
do medicamento veterindrio, bem como o folheto in-
formativo em conformidade com os artigos 58.° a
61.%

m) Um documento que comprove que o fabricante estd
autorizado a produzir medicamentos veterindrios no
seu proprio pais;

n) Copias de toda e qualquer autorizagio de introducio
no mercado do medicamento veterindrio em questdo
emitida noutro Estado-Membro ou num pais terceiro,
bem como uma lista dos Estados-Membros em que se
estiver a proceder a andlise de pedidos de autorizagdo
apresentados nos termos da presente directiva; copias
do resumo das caracteristicas do medicamento pro-
posto pelo requerente em conformidade com o artigo
14.°, ou aprovado pela autoridade competente do Es-
tado-Membro, em conformidade com o artigo 25.°,
bem como uma cépia do folheto informativo pro-
posto; informacdes pormenorizadas sobre toda e qual-
quer decisdo de recusa de autorizagdo, quer na Comu-
nidade quer num pais terceiro, e a respectiva funda-
mentagdo. Estas informagbes devem ser actualizadas
com regularidade;

o) Prova de que o requerente dispde dos servicos de uma
pessoa qualificada responsével pela farmacovigilancia e
dos meios necessarios para notificar qualquer suspeita
de reacgio adversa que ocorra, quer na Comunidade,
quer num pais terceiro;

p) No caso dos medicamentos veterindrios a administrar a
uma ou mais espécies produtoras de géneros alimenti-
cios, cuja ou cujas substancias farmacologicamente ac-
tivas ainda ndo foram incluidas, para utilizacio na
espécie ou espécies consideradas, nos Anexos [, II ou
III do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, um documento
que comprove a apresentacdo de um pedido valido de
estabelecimento de limites madximos de residuos junto
da Agéncia, por forca do disposto no regulamento
mencionado.

Os documentos e as informagdes relativos aos resultados
dos ensaios referidos na alinea j) do primeiro pardgrafo
devem ser acompanhados de resumos pormenorizados e
criticos, elaborados em conformidade com o artigo 15.°
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Artigo 13.°

1. Em derrogacio do artigo 12.°, n.° 3, primeiro pard-
grafo, alinea j) e sem prejuizo das leis relativas a proteccio
da propriedade industrial e comercial, o requerente ndo é
obrigado a fornecer os resultados dos ensaios de seguranca
e dos estudos de residuos, nem dos ensaios pré-clinicos e
clinicos, se puder demonstrar que o medicamento é um
genérico de um medicamento de referéncia que seja ou
tenha sido autorizado nos termos do artigo 5.° hd, pelo
menos, oito anos num Estado-Membro ou na Comunidade.

Os medicamentos veterindrios genéricos autorizados nos
presentes termos s6 podem ser comercializados 10 anos
apds a autorizagdo inicial do medicamento de referéncia.

O primeiro pardgrafo ¢é igualmente aplicivel quando o
medicamento de referéncia nio tiver sido autorizado no
Estado-Membro em que tenha sido apresentado o pedido
relativo ao medicamento genérico. Neste caso, o reque-
rente deve indicar no pedido qual o Estado-Membro em
que o medicamento de referéncia estd ou foi autorizado. A
pedido da autoridade competente do Estado-Membro em
que o pedido tiver sido apresentado, a autoridade compe-
tente do outro Estado-Membro deve transmitir, no prazo
de um més, a confirmagio de que o medicamento de
referéncia estd ou foi autorizado, bem como a composicdo
completa do medicamento de referéncia e, se necessdrio, a
demais documentagdo relevante.

Todavia, no caso dos medicamentos veterindrios destina-
dos aos peixes e as abelhas, ou a outras espécies designa-
das nos termos do n.° 2 do artigo 89.°, o periodo de 10
anos previsto no segundo pardgrafo é alargado para 13
anos.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por:

a) Medicamento de referéncia, um medicamento autori-
zado, nos termos do artigo 5.°, em conformidade
com o artigo 12.%

b) Medicamento genérico, um medicamento com a mesma
composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias
activas, a mesma forma farmacéutica que o medica-
mento de referéncia e cuja bioequivaléncia com este
dltimo tenha sido demonstrada por estudos adequados
de biodisponibilidade. Os diferentes sais, ésteres, éteres,
isémeros, misturas de isdmeros, complexos ou deriva-
dos de uma substincia activa sio considerados uma
mesma substdncia activa, a menos que difiram signifi-
cativamente em propriedades relacionadas com segu-
ranca efou eficicia, caso em que o requerente deve
fornecer dados suplementares de forma a demonstrar
as provas da equivaléncia das propriedades de segu-
ranca e de eficicia dos vérios sais, ésteres ou derivados
de uma substincia activa autorizada. As diferentes for-
mas farmacéuticas orais de libertacio imediata sdo con-
sideradas como uma mesma forma farmacéutica. O
requerente pode ser dispensado da apresentagdo dos

estudos de biodisponibilidade, se puder demonstrar
que o medicamento genérico satisfaz os critérios per-
tinentes definidos nas directrizes pormenorizadas na
matéria.

3. Nos casos em que o medicamento veterindrio ndo
esteja abrangido pela definicdo de medicamento genérico
da alinea b) do n.° 2, ou em que a bioequivaléncia ndo
possa ser demonstrada através de estudos de biodisponibi-
lidade, ou no caso de alteracdes da ou das substincias
activas, das indica¢des terapéuticas, da dosagem, da forma
farmacéutica ou da via de administragdo relativamente as
do medicamento de referéncia, os resultados dos ensaios
de seguranca, dos estudos de residuos e dos ensaios pré-
~clinicos ou clinicos adequados devem ser apresentados.

4. Caso um medicamento biol6gico que seja similar a
um medicamento bioldgico de referéncia nido satisfaga as
condicdes da defini¢io de medicamento genérico, devido,
em especial, a diferengas relacionadas com a matéria-prima
ou a diferencas entre os processos de fabrico do medica-
mento biologico e do medicamento bioldgico de referén-
cia, os resultados dos ensaios pré-clinicos ou clinicos ade-
quados relacionados com essas condi¢des devem ser apre-
sentados. A natureza e a quantidade dos dados adicionais a
fornecer devem corresponder aos critérios pertinentes do
Anexo I e as orientagdes detalhadas conexas. Nio devem
ser apresentados os resultados de outros ensaios constantes
do processo do medicamento de referéncia.

5. No caso dos medicamentos veterindrios a administrar
a uma ou vdrias espécies destinadas a producdo de alimen-
tos que contenham uma substancia activa nova, ainda ndo
autorizada na Comunidade em 30 de Abril de 2004, o
periodo de 10 anos do segundo pardgrafo do n° 1 é
prorrogado por um ano, por cada extensio da autorizacdo
a outra espécie animal produtora de géneros alimenticios,
se esta ocorrer nos cinco anos que se seguem a obtencdo
da autoriza¢do inicial de introdugio no mercado.

Contudo, o referido periodo ndo pode, no total, ultrapassar
13 anos, no que diz respeito a uma autoriza¢do de intro-
ducdo no mercado relativa a quatro ou mais espécies pro-
dutoras de géneros alimenticios.

Relativamente aos medicamentos veterindrios para as espé-
cies produtoras de géneros alimenticios, a prorrogacdo do
periodo de 10 anos para 11, 12 ou 13 anos s6 é conce-
dida se o titular da autoriza¢io de introdu¢do no mercado
tiver sido simultaneamente o requerente do estabeleci-
mento de limites mdximos de residuos para as espécies
visadas na autorizacio.

6. A realizacdo dos estudos e ensaios necessdrios a apli-
cagdo do disposto nos n.% 1 a 5 e os consequentes requi-
sitos prdticos ndo sdo considerados contrdrios aos direitos
relativos a patente nem aos certificados suplementares de
proteccio de medicamentos.»;
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7. Sdo inseridos os seguintes artigos: Artigo 13.-D

«Artigo 13.°-A

1. Em derrogagdo do artigo 12.°, n.° 3, primeiro pard-
grafo, alinea j) e sem prejuizo das leis relativas a protecgio
da propriedade industrial e comercial, o requerente nio ¢é
obrigado a fornecer os resultados de ensaios de seguranga
e de residuos, nem de ensaios pré-clinicos ou clinicos, se
puder demonstrar que as substancias activas do medica-
mento veterindrio tém tido um uso veterindrio bem esta-
belecido na Comunidade desde hd, pelo menos, 10 anos,
com eficdcia reconhecida e um nivel de seguranga aceitdvel
nos termos das condigdes previstas no Anexo I. Neste caso,
o requerente deve fornecer a bibliografia cientifica ade-
quada.

2. O relatério de avaliacdo publicado pela Agéncia, no
seguimento da avaliagio de um pedido de estabelecimento
de limites maximos de residuos, por for¢a do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 pode ser utilizado apropriadamente
como bibliografia cientifica, nomeadamente para os resul-
tados dos ensaios de seguranga.

3. No caso de um requerente recorrer a bibliografia
cientifica com o objectivo de obter uma autorizagio para
uma espécie destinada a produgdo de alimentos, e apre-
sentar para o mesmo medicamento, com o objectivo de
obter uma autorizacdo para uma outra espécie destinada a
produgdo de alimentos, novos estudos de residuos por
forca do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, bem como no-
vos ensaios clinicos, ndo é permitido a terceiros o recurso
a estes estudos e ensaios, no ambito do artigo 13.%, du-
rante um periodo de trés anos apds a concessdo da auto-
rizagdo para a qual os mesmos foram efectuados.

Artigo 13.°-B

No caso de medicamentos veterindrios que contenham
substancias activas presentes na composicdo de medica-
mentos veterindrios autorizados, mas que ainda nio te-
nham sido associadas para fins terapéuticos, devem ser
fornecidos os resultados dos ensaios de seguranga e dos
estudos de residuos, se necessirio, e dos novos ensaios
pré-clinicos ou clinicos relativos a associagdo, em confor-
midade com a alinea j) do primeiro pardgrafo do n.° 3 do
artigo 12.°, embora ndo seja necessario fornecer as refe-
réncias cientificas de cada uma das substancias activas.

Artigo 13.°-C

Apbs a concessdo da autorizagdo de introdugdo no mer-
cado, o titular da autorizacio pode consentir que a docu-
mentagdo farmacéutica e a relativa a seguranga, aos estu-
dos de residuos e aos ensaios pré-clinicos e clinicos que
figure no processo do medicamento veterindrio sejam uti-
lizadas para o exame de um pedido subsequente, relativo a
um medicamento veterindrio que tenha a mesma compo-
sicdo qualitativa e quantitativa em substancias activas e a
mesma forma farmacéutica.

Em derrogacdo do artigo 12.°, n.° 3, primeiro paragrafo,
alinea j) e em circunstincias excepcionais referentes aos
medicamentos veterindrios imunoldgicos, ndo é exigido
ao requerente que forneca os resultados de certos ensaios
de campo relativos a espécie alvo se os referidos ensaios
ndo se puderem realizar por motivos justificados, nomea-
damente por forca de outras disposi¢cdes comunitdrias.»;

. Os artigos 14.° a 16.° passam a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 14.°

O resumo das caracteristicas do medicamento deve incluir,
pela ordem que se segue, as seguintes informagdes:

1) Nome do medicamento veterindrio, seguido da dosa-
gem e da forma farmacéutica.

>

Composi¢do qualitativa e quantitativa em substincias
activas e em componentes do excipiente cujo conhe-
cimento ¢é essencial para uma correcta administracdo
do medicamento. Serdo utilizadas as habituais deno-
minag¢des comuns ou denominagdes quimicas.

3) Forma farmacéutica.
4) Informacgdes clinicas:
4.1. Espécies-alvo;

4.2. Indicacdes de utilizacdo, especificando as espé-
cies-alvo;

4.3. Contra-indicag¢des;

4.4. Adverténcias especiais para cada uma das espé-
cies-alvo;

4.5. Precaucdes especiais de utilizagdo, incluindo
precaugBes especiais que devam ser tomadas
pela pessoa que administra o medicamento
aos animais;

4.6. Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade);

4.7. Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagio e a
postura de ovos;

4.8. Interac¢des medicamentosas e outras formas de
interacgdo;

4.9. Posologia e via de administragdo;

4.10. Sobredosagem (sintomas, medidas de emergén-
cia, antidotos), se necessario;

4.11. Intervalo de seguranga para os diferentes géne-
ros alimenticios, incluindo aqueles cujo inter-
valo de seguranca seja zero.
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5) Propriedades farmacoldgicas: Artigo 16.°

5.1. Propriedades farmacodinimicas;

5.2. Propriedades farmacocinéticas.
6) Informacdes farmacéuticas:

6.1. Lista de excipientes;

6.2. Incompatibilidades graves;

6.3. Prazo de validade, se necessirio apds recons-
tituicdo do medicamento ou quando o acondi-
cionamento primdrio é aberto pela primeira
vez;

6.4. Precaugdes especiais de conservacgio;

6.5. Natureza e composi¢io do acondicionamento
primario;

6.6. PrecaugOes especiais para a eliminagdo de me-
dicamentos veterindrios nio utilizados ou de
residuos derivados da utilizacio desses medica-
mentos, caso existam.

7) Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado.

8) Numero ou nimeros da autoriza¢do de introdugdo no
mercado.

9) Data da primeira autoriza¢do ou data de renovagio da
autorizacao.

10) Data de revisdo do texto.

Para obter uma autorizagdo ao abrigo do artigo 13.°, ndo é
necessdrio incluir as partes do resumo das caracteristicas
do medicamento de referéncia que se referem as indicagdes
ou a dosagem que estavam abrangidas pelo direito das
patentes na altura da comercializagio do medicamento
genérico.

Artigo 15.°

1. O requerente deve assegurar-se de que os resumos
pormenorizados e criticos referidos no segundo pardgrafo
do n.° 3 do artigo 12.° sejam elaborados e assinados por
pessoas que possuam as habilita¢des técnicas ou profissio-
nais necessdrias, as quais devem constar de um breve cur-
riculum vitae, antes de serem apresentados as autoridades
competentes.

2. As pessoas que possuam as habilitacdes técnicas ou
profissionais referidas no n.° 1 devem justificar o eventual
recurso a bibliografia cientifica referida no n.° 1 do artigo
13.%-A, nas condi¢des previstas no Anexo L

3. Um breve curriculum vitae das pessoas mencionadas
no n.° 1 deve figurar em anexo do resumo pormenorizado
e critico.

1. Os Estados-Membros velam por que os medicamen-
tos veterindrios homeopdticos fabricados e introduzidos no
mercado comunitdrio sejam registados ou autorizados em
conformidade com os artigos 17.%, 18.° e 19.°, salvo se
esses medicamentos veterindrios homeopdticos estiverem
cobertos por um registo ou uma autorizagdo concedidos
em conformidade com a legislacio nacional até 31 de
Dezembro de 1993. No caso dos medicamentos homeo-
paticos registados em conformidade com os artigos 17.° e
33.9, aplicam-se o artigo 32.° ¢ 0s n.%* 1 a 3 do artigo 33.°

2. Os Estados-Membros devem criar um procedimento
de registo simplificado para os medicamentos veterindrios
homeopiticos referidos no artigo 17.°

3. Em derrogagio do artigo 10.°, os medicamentos ve-
terindrios homeopaticos podem ser administrados a ani-
mais ndo produtores de géneros alimenticios, sob a res-
ponsabilidade de um médico veterindrio.

4. Em derrogagio dos n.° 1 e 2 do artigo 11.°, os
Estados-Membros devem autorizar a administragdo, sob a
responsabilidade de um médico veterindrio, de medica-
mentos veterindrios homeopdticos a espécies animais pro-
dutoras de géneros alimenticios se as respectivas substan-
cias activas constarem do Anexo Il do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90. Os Estados-Membros tomam as medidas ade-
quadas para controlar a utilizagdo dos medicamentos ve-
terindrios homeopdticos registados ou autorizados noutro
Estado-Membro, em conformidade com a presente direc-
tiva, destinados a mesma espécie.»;

. O artigo 17.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O n° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«1. Sem prejuizo das disposi¢des do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 relativas ao estabelecimento de limi-
tes maximos de residuos das substincias farmacologica-
mente activas para animais destinados a produgdo de
alimentos, s6 podem ser submetidos ao procedimento
de registo simplificado especial os medicamentos vete-
rindrios homeopdticos que preencham todas as condi-
¢Oes a seguir enumeradas:

a) Via de administracdo descrita na Farmacopeia Euro-
peia ou, na falta desta, nas farmacopeias actualmente
utilizadas oficialmente nos Estados-Membros;

b) Auséncia de indicagdes terapéuticas especificas na
rotulagem ou em qualquer informagdo relativa ao
medicamento veterinario;

¢) Grau de dilui¢gdo que garanta a inocuidade do me-
dicamento. Em especial, o medicamento ndo pode
conter mais de uma parte por 10 000 da tintura-
-mae.
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10.

11.

12.

Se tal se afigurar justificivel a luz de novos conheci-
mentos cientificos, o disposto nas alineas b) e ¢) do
primeiro pardgrafo pode ser adaptado nos termos do
n.° 2 do artigo 89.°

Os Estados-Membros estabelecem a classificacio em
matéria de dispensa do medicamento, aquando do seu
registo.»;

b) O n.° 3 ¢ revogado;
O artigo 18.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O terceiro travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

«— processo de fabrico e controlo para cada forma
farmacéutica e descri¢do do método de diluicio e
dinamizacio,»;

b) O sexto travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

«— uma ou mais reproducdes da embalagem exterior e
do acondicionamento primdrio dos medicamentos
a registar,»,;

¢) E aditado o seguinte oitavo travessio:

«— intervalo de seguranga proposto, acompanhado de
todas as justificagdes necessarias.»

O artigo 19.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 19.°

1.  Os medicamentos veterindrios homeopdticos nio
previstos no n.° 1 do artigo 17.° sio autorizados em
conformidade com os artigos 12.° a 14.°

2. Qualquer Estado-Membro pode introduzir ou manter
no seu territério normas especiais para os ensaios de se-
guranca, pré-clinicos e clinicos dos medicamentos veteri-
ndrios homeopdticos para animais de companhia e espé-
cies exéticas ndo destinadas a producdo de géneros alimen-
ticios, além das referidas no n.° 1 do artigo 17.°, em
conformidade com os principios e as particularidades da
medicina homeopdtica praticada nesse Estado-Membro.
Nesse caso, o Estado-Membro notifica a Comissdo das re-
gras especiais em vigor.»;

Os artigos 21.%, 22.° e 23.° passam a ter a seguinte redac-
¢do:

«Artigo 21.°

1. Os Estados-Membros tomam as medidas adequadas
para assegurar que o procedimento de concessdo de auto-
rizagdes de introdugdo no mercado de medicamentos ve-
terindrios fique concluido no prazo de 210 dias, no ma-
ximo, a contar da apresentacio de um pedido vilido.

Os pedidos de autorizacdo de introdugdo no mercado em
dois ou mais Estados-Membros relativamente a um medi-
camento veterindrio devem ser apresentados em conformi-
dade com os artigos 31.° a 43.°

2. Caso um Estado-Membro tenha conhecimento de que
um pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado re-
lativo a0 mesmo medicamento veterindrio estd a ser exa-
minado noutro Estado-Membro, o Estado-Membro em
questdo deve recusar proceder a avaliagio do pedido e
deve informar o requerente de que sdo aplicdveis os artigos
31.°a 43.°

Artigo 22.9

Sempre que um Estado-Membro for informado, em con-
formidade com a alinea m) do n.° 3 do artigo 12.°, de que
outro Estado-Membro autorizou um medicamento veteri-
ndrio objecto de um pedido de autorizagdo de introducio
no mercado no Estado-Membro em questdo, o primeiro
Estado-Membro deve recusar o pedido se este ndo tiver
sido apresentado em conformidade com os artigos 31.° a
43°

Artigo 23.°

Para instruir o pedido apresentado nos termos dos artigos
12.° a 13.°-D, a autoridade competente de um Estado-
-Membro:

1) Deve verificar se o processo apresentado estd em con-
formidade com os artigos 12.° a 13.°-D e averiguar se
estdo preenchidas as condi¢des de emissdo da autoriza-
¢do de introducio no mercado;

2) Pode submeter 0 medicamento veterinario, as suas ma-
térias-primas e, Se necessario, 0s seus produtos inter-
médios ou outros componentes, ao controlo de um
Laboratério Oficial de Controlo de Medicamentos ou
de um laboratério que um Estado-Membro designe
para o efeito, por forma a garantir que os métodos
de controlo utilizados pelo fabricante e descritos no
processo, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3,
primeiro pardgrafo, alinea i), sdo satisfatorios;

3) Além disso, pode, designadamente através da consulta
ao laboratério nacional ou comunitdrio de referéncia,
verificar se o método analitico de detec¢do de residuos,
apresentado pelo requerente para efeitos do artigo 12.°,
n.° 3, alinea j), segundo travessdo, ¢ satisfatorio;

4) Pode, se for caso disso, exigir do requerente que com-
plete o processo no que respeita aos elementos referi-
dos nos artigos 12.°, 13.-A, 13.°-B, 13.°-C e13.°-D.
Quando a autoridade competente fizer uso desta facul-
dade, os prazos previstos no artigo 21.° ficam suspen-
sos até que tenham sido fornecidos os dados comple-
mentares requeridos. Da mesma forma, os referidos
prazos ficam suspensos pelo tempo concedido ao re-
querente para se explicar oralmente ou por escrito.»;

13. O artigo 25.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 25.°

1. Ao conceder uma autorizagio de introdu¢io no mer-
cado, a autoridade competente deve informar o respectivo
titular do resumo das caracteristicas do medicamento por
ela aprovado.
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2. A autoridade competente toma todas as medidas ne-
cessdrias para garantir que as informagdes relativas ao
medicamento veterindrio, em especial a sua rotulagem e
folheto informativo, estejam em conformidade com o re-
sumo das caracteristicas do medicamento aprovado
aquando da concessio da autorizagdo de introdugio no
mercado ou posteriormente.

3. A autoridade competente coloca sem demora a dis-
posi¢do do ptiblico a autorizagdo de introdugdo no mer-
cado, juntamente com o resumo das caracteristicas do
medicamento, para cada medicamento veterindrio que te-
nha autorizado.

4. A autoridade competente elabora um relatério de
avaliagdo e tece observacdes sobre o processo no tocante
aos resultados dos ensaios farmacéuticos, de seguranca, dos
estudos de residuos e dos ensaios pré-clinicos e clinicos do
medicamento veterindrio em questdo. O relatério de ava-
liagdo deve ser actualizado sempre que surjam novas in-
formagdes importantes para a avaliacgio da qualidade, da
seguran¢a e da eficdcia do medicamento veterindrio em
questdo.

A autoridade competente coloca sem demora o relatério
de avaliagio a disposi¢do do publico, juntamente com a
fundamentacdo do seu parecer, depois de suprimida qual-
quer informacdo comercial de natureza confidencial.».

O artigo 26.° é alterado da seguinte forma:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«1. A autoriza¢gdo de introducdo no mercado pode
ser acompanhada da obrigacdo, para o titular de uma
autorizacdo de introducdo no mercado, de mencionar
no acondicionamento primdrio efou na embalagem ex-
terior e no folheto informativo, quando este ¢ exigido,
outras referéncias essenciais para a seguranca ou para a
protec¢do da saide, incluindo as precaucgdes especiais
de utilizagdo e outras adverténcias que resultem dos
ensaios referidos na alinea j) do n.° 3 do artigo 12.°
e nos artigos 13.° a 13.°-D ou que, ap6s a comerciali-
zagdo, resultem da experiéncia adquirida através da uti-
lizacdo do medicamento veterindrio.»;

b) O n.° 2 é revogado;
¢) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacgio:

«3. Em circunstincias excepcionais e apds consulta
ao requerente, pode ser concedida uma autorizacio,
sujeita a obrigagdo de o requerente instaurar mecanis-
mos especificos, designadamente relativos a seguranga
do medicamento veterindrio, a informacdo das autori-
dades competentes sobre qualquer incidente associado a
sua utilizacio e as medidas a tomar. Esta autorizagio s6
pode ser concedida por razdes objectivas e verificiveis.
A manutengdo da autorizagio fica subordinada a rea-
valiagio anual dessas condic¢des.»;

15. O artigo 27.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) Os n.° 2 e n.° 3 passam a ter a seguinte redacgdo:

«2. A autoridade competente pode exigir que o re-
querente ou o titular de uma autoriza¢do de introdugdo
no mercado fornega as substancias nas quantidades ne-
cessdrias para realizar os controlos destinados a detectar
a presenga de residuos dos medicamentos veterindrios
em questdo.

A pedido da autoridade competente, o titular da auto-
rizagdo de introducio no mercado contribui com os
seus conhecimentos técnicos para facilitar a aplicagdo
do método analitico de deteccio de residuos dos medi-
camentos veterindrios no laboratério nacional de refe-
réncia designado por forca do disposto na 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 pro-
dutos (*).

3. O titular da autorizagio da introducio no mer-
cado deve fornecer imediatamente a autoridade compe-
tente quaisquer novas informagdes que possam implicar
a modificagdo das informacdes ou dos documentos re-
feridos no n.° 3 do artigo 12.°, nos artigos 13.2, 13.%-A,
13.°-B e 14.° ou no Anexo L

Nomeadamente, deve comunicar imediatamente a auto-
ridade competente quaisquer proibicdes ou restricdes
impostas pelas autoridades competentes de qualquer
pais em que o medicamento veterindrio seja comercia-
lizado e quaisquer outras novas informacdes que pos-
sam influenciar a avaliagio dos beneficios e dos riscos
do medicamento veterindrio em questdo.

A fim de se poder avaliar continuamente a relagdo
risco-beneficio, a autoridade competente pode, em qual-
quer altura, pedir ao titular da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado o envio de dados que demonstrem que
essa relagdo se mantém favoravel.

() JO L 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva com a
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1)

b) O n.° 4 é revogado;
¢) O n.° 5 passa a ter a seguinte redacgio:

«5. O titular da autorizacio de introducio no mer-
cado comunica de imediato as autoridades competentes
quaisquer propostas de modificagdes que pretenda in-
troduzir nas informacdes e nos documentos referidos
nos artigos 12.° a 13.°-D, a fim de que possam ser
autorizadas.;
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17.

«Artigo 27.°-A

Apds a concessio de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado, o titular da autorizacio deve informar a autori-
dade competente do Estado-Membro que a tenha emitido
da data de comercializacio efectiva do medicamento vete-
rindrio nesse Estado, tendo em conta as diferentes apresen-
tagdes autorizadas.

O titular deve notificar igualmente a autoridade compe-
tente de qualquer eventual cessagdo de comercializacio
do medicamento veterindrio, tanto temporaria como per-
manente. Salvo circunstincias excepcionais, essa notifica-
¢do deve fazer-se, pelo menos, dois meses antes da inter-
rupcdo da comercializagdo do medicamento.

A pedido da autoridade competente, nomeadamente no
ambito da farmacovigilincia, o titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado deve fornecer-lhe todos os dados
relativos ao volume de vendas do medicamento veterindrio
e quaisquer dados que possua relacionados com o volume
de prescrigdes.»;

O artigo 28.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 28.°

1. Sem prejuizo dos n.°® 2 e 3, a autorizagdo de intro-
ducio no mercado é vdlida por cinco anos.

2. A autorizagio de introdugio no mercado pode ser
renovada ao fim de cinco anos com base numa reavaliacdo
da relacio risco-beneficio.

Para o efeito, o titular da autorizacio de introdu¢io no
mercado deve apresentar uma lista consolidada de todos os
documentos apresentados no que respeita a qualidade, se-
guranca e eficdcia, incluindo todas as altera¢des introduzi-
das desde que foi concedida a autoriza¢do de introducdo
no mercado, pelo menos seis meses antes de a autorizacio
de introdugdo no mercado caducar de acordo com o n.° 1.
A autoridade competente pode, a qualquer momento, so-
licitar ao requerente que apresente os documentos indica-
dos na lista.

3. Uma vez renovada, a autoriza¢do de introdugdo no
mercado é vélida por um perfodo ilimitado, a menos que a
autoridade competente, por motivos justificados relaciona-
dos com a farmacovigilancia, decida prever uma renovacio
adicional de cinco anos, de acordo com o n.° 2.

4. Caducard a autorizacdo que, nos trés anos a seguir a
concessdo, ndo seja seguida da efectiva comercializagdo do
medicamento veterindrio autorizado no Estado-Membro
que o autorizou.

5. Quando um medicamento veterindrio autorizado, an-
teriormente introduzido no mercado do Estado-Membro

18.

mercado do referido Estado-Membro durante trés anos
consecutivos, a autorizacdo concedida para esse medica-
mento veterindrio caduca.

6.  Em circunstincias excepcionais e por razdes de satde
humana ou animal, a autoridade competente pode conce-
der derrogagdes dos n.% 4 e 5. Essas derrogagdes devem
ser devidamente fundamentadas.»;

O artigo 30.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 30.°

A autorizagdo de introducdo no mercado serd recusada se
o processo apresentado as autoridades competentes nio
cumprir o disposto nos artigos 12.° a 13.°-D e no artigo
15.°

A autorizagdo serd igualmente recusada se, apos verifica-
¢do das informacdes e dos documentos enumerados no
artigo 12.° e no n.° 1 do artigo 13.°, for manifesto que:

a) A relagdo risco-beneficio do medicamento veterindrio é,
nas condi¢des de utilizagdo indicadas aquando do pe-
dido de autorizac¢do, desfavordvel; no caso dos pedidos
relativos a medicamentos veterindrios de utilizagdo zoo-
técnica, sdo tidos em consideragdo, particularmente, os
beneficios em termos de saide e de bem-estar dos ani-
mais, bem como a seguranca para o consumidor; ou

b) O medicamento veterindrio ndo possui efeito terapéu-
tico ou o efeito terapéutico do medicamento veterindrio
estd insuficientemente comprovado pelo requerente,
para a espécie animal que deve ser objecto do trata-
mento; ou

¢) O medicamento veterindrio ndo tem a composigio qua-
litativa e quantitativa declarada; ou

d) O intervalo de seguranca indicado pelo requerente nio
é suficiente para que os géneros alimenticios derivados
do animal tratado ndo contenham residuos que possam
apresentar perigos para a satde do consumidor, ou ndo
estd suficientemente justificado; ou

e) A rotulagem ou o folheto informativo propostos pelo
requerente nio estdo em conformidade com o disposto
na presente directiva; ou

f) O medicamento veterindrio é apresentado para uma
utilizagdo proibida por forga de outras disposicdes co-
munitarias.

Todavia, quando existir regulamentacdo comunitdria ainda
em vias de adopgdo, as autoridades competentes podem
recusar a autorizacdo de um medicamento veterindrio, se
esta medida for necessria para assegurar a protec¢io da
satde publica, dos consumidores ou da satide dos animais.
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O requerente ou o titular da autorizagdo de introducio no
mercado é responsavel pela exactidio dos documentos e
dos dados que apresentar.»;

O titulo do Capitulo 4 passa a ter a seguinte redaccio:

«CAPITULO 4

Procedimento de reconhecimento miituo e procedi-
mento descentralizado»;

Os artigos 31.° a 37.° passam a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 31.°

1. E criado um grupo de coordenagio para examinar
todas as questdes relativas a autorizacdo de introdu¢io no
mercado de um medicamento veterindrio em dois ou mais
Estados-Membros, de acordo com os procedimentos pre-
vistos no presente Capitulo. A Agéncia assegura o secre-
tariado deste grupo de coordenacdo.

2. O grupo de coordenacio é composto por um repre-
sentante por Estado-Membro, nomeado por um periodo de
trés anos renovavel. Os membros do grupo de coordena-
¢do podem fazer-se acompanhar por peritos.

3. O grupo de coordenagio estabelece o seu regula-
mento interno, que entrard em vigor apds parecer favora-
vel da Comissdo. Este regulamento interno serd tornado

publico.

Artigo 32.°

1. Com vista a concessdo de uma autorizacdo de intro-
dugdo no mercado de um medicamento veterindrio em
mais do que um Estado-Membro, o requerente deve apre-
sentar um pedido baseado num processo idéntico nesses
Estados-Membros. O processo deve incluir todas as infor-
magdes administrativas e a documentagdo cientifica e téc-
nica previstas nos artigos 12.° a 14.°. Os documentos
apresentados devem incluir uma lista dos Estados-Membros
envolvidos pelo pedido.

O requerente deve solicitar a um dos Estados-Membros
que aja na qualidade de Estado-Membro de referéncia e
que prepare um relatério de avaliagio sobre o medica-
mento veterindrio, nos termos do n.° 2 ou do n.° 3.

Quando aplicével, o relatério de avaliacio deve incluir
uma andlise para efeitos do n.° 5 do artigo 13.° ou do
n.° 3 do artigo 13.%-A.

2. Se o medicamento veterindrio tiver ja recebido uma
autoriza¢do de introducio no mercado no momento do
pedido, os Estados-Membros envolvidos reconhecerdo a
autorizacdo de introdugdo no mercado concedida pelo Es-
tado-Membro de referéncia. Para tal, o titular da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado solicita ao Estado-Membro

de referéncia que prepare um relatério de avaliagdo sobre
o medicamento veterindrio ou, se necessrio, que actualize
um relatério de avaliagdo existente. O Estado-Membro de
referéncia prepara ou actualiza o relatério de avaliacdo no
prazo de 90 dias a contar da recepcdo de um pedido
vélido. O relatério de avaliacio, bem como o resumo
das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o fo-
lheto informativo aprovados, sdo enviados aos Estados-
-Membros envolvidos e ao requerente.

3. Se o medicamento veterindrio ndo tiver recebido
uma autoriza¢do de introducdo no mercado no momento
do pedido, o requerente solicitard ao Estado-Membro de
referéncia que prepare um projecto de relatério de avalia-
¢do, um projecto de resumo das caracteristicas do medi-
camento e um projecto de rotulagem e de folheto infor-
mativo. O Estado-Membro de referéncia prepara estes pro-
jectos no prazo de 120 dias a contar da recep¢do de um
pedido vélido e transmite-os aos Estados-Membros envol-
vidos e ao requerente.

4. No prazo de 90 dias apés a recepgdo dos documen-
tos referidos nos n.° 2 e 3, os Estados-Membros envolvi-
dos aprovam o relatério de avaliagdo e o resumo das
caracteristicas do medicamento, bem como a rotulagem
e o folheto informativo, e dio conhecimento deste facto
ao Estado-Membro de referéncia. Este constata o acordo
geral, encerra o procedimento e dd conhecimento deste
facto ao requerente.

5. Cada Estado-Membro em que tenha sido apresentado
um pedido nos termos do n.° 1 toma uma decisio em
conformidade com o relatério de avaliagdo, o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto
informativo aprovados, no prazo de 30 dias a contar da
constatagdo do acordo.

Artigo 33.°

1. Se, no prazo referido no n.° 4 do artigo 32.°, um
Estado-Membro ndo puder aprovar o relatério de avalia-
¢do, o resumo das caracteristicas do medicamento, a rotu-
lagem e o folheto informativo devido a um potencial risco
grave para a satide humana ou animal ou para o ambiente,
deverd enviar uma fundamentagdo pormenorizada dos mo-
tivos da sua posi¢do ao Estado-Membro de referéncia, aos
outros Estados-Membros envolvidos e ao requerente. Os
elementos do desacordo sdo comunicados sem demora
ao grupo de coordenagio.

Quando um Estado-Membro em que tenha sido apresen-
tado um pedido evocar os motivos referidos no n.° 1 do
artigo 71.°, deve deixar de ser considerado como Estado-
-Membro envolvido, para efeitos do presente Capitulo.

2. A Comissdo adoptard orienta¢des que incluam uma
definicdo de potencial risco grave para a sadde humana ou
animal ou para o ambiente.
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3. No ambito do grupo de coordenacio, todos os Esta-
dos-Membros referidos no n.° 1 devem envidar esforgos no
sentido de chegarem a acordo quanto as medidas a adop-
tar. Devem facultar ao requerente a possibilidade de expor
a sua opinido, oralmente ou por escrito. Se, no prazo de
60 dias a contar da comunicacio dos elementos do desa-
cordo, os Estados-Membros chegarem a acordo, o Estado-
-Membro de referéncia constatard o acordo, encetrard o
procedimento e dard conhecimento desse facto ao reque-
rente. £ aplicivel o n.° 5 do artigo 32.°

4. Se os Estados-Membros ndo chegarem a acordo no
prazo de 60 dias, a Agéncia serd imediatamente informada,
a fim de ser aplicado o procedimento previsto nos artigos
36.°, 37.° e 38.°. Deve ser fornecida a Agéncia um expo-
sicdo pormenorizada das questdes relativamente as quais
ndo foi possivel chegar a acordo e dos motivos de desa-
cordo. Deve ser enviada uma cépia destas informacdes ao
requerente.

5. Logo que tenha sido informado de que a questdo foi
apresentada a Agéncia, o requerente envia-lhe de imediato
uma cépia das informagdes e dos documentos referidos no
primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 32.°

6. No caso referido no n.° 4, os Estados-Membros que
tiverem aprovado o relatério de avaliagdo e o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto
informativo do Estado-Membro de referéncia, podem, a
pedido do requerente, autorizar a introdugdo no mercado
do medicamento veterindrio sem esperar a conclusio do
procedimento previsto no artigo 36.°. Neste caso, a auto-
rizagdo é concedida sem prejuizo da conclusio desse pro-
cedimento.

Artigo 34.°

1. Caso tenham sido apresentados dois ou mais pedidos
de autorizagio de introdu¢do no mercado para um dado
medicamento veterindrio, em conformidade com os artigos
12.° a 14.9 e os Estados-Membros tenham tomado deci-
soes divergentes relativamente a sua autorizagdo, suspen-
sdo ou revogacdo, um Estado-Membro, a Comissio ou o
titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado podem
submeter a questio ao Comité dos Medicamentos para Uso
Veterindrio, a seguir designado “Comité”, para que se apli-
que o procedimento previsto nos artigos 36.%, 37.° e 38.°

2. Para promover a harmonizagdo dos medicamentos
veterindrios autorizados na Comunidade e reforcar a efica-
cia das disposi¢des referidas nos artigos 10.° e 11.°, os
Estados-Membros devem enviar ao grupo de coordenagio,
até 30 de Abril de 2005, uma lista de medicamentos
veterindrios relativamente aos quais devem ser elaborados
resumos das caracteristicas do medicamento harmoniza-
dos.

O grupo de coordenacio aprova uma lista de medicamen-
tos, com base em propostas dos Estados-Membros, que
comunica a Comissdo.

Os medicamentos que figurarem na referida lista sdo sub-
metidos ao disposto no n.° 1, de acordo com o calenddrio
estabelecido em cooperacdo com a Agéncia.

A Comissdo, em colaboragio com a Agéncia e tendo em
conta os pontos de vista das partes interessadas, aprova a
lista final e o calenddrio.

Artigo 35.°

1. Em casos especificos em que esteja envolvido o in-
teresse comunitdrio, os Estados-Membros, a Comissdo, ou
o requerente ou titular da autorizagdo de introducio no
mercado submetem a questio ao Comité, com vista a
aplicacio do procedimento previsto nos artigos 36.°,
37.° e 38.° antes de ser tomada qualquer decisio sobre
o pedido, a suspensdo ou a revogagio de uma autoriza¢io
de introducio no mercado ou sobre qualquer outra altera-
¢do, eventualmente necessdria, dos termos da referida au-
torizacdo, nomeadamente para atender a informacdo ob-
tida em conformidade com o Titulo VIL

O Estado-Membro em causa ou a Comissio deve definir
claramente a questio submetida a consideragio do Comité,
e informar o requerente ou o titular da autorizacio de
introducio no mercado.

Os Estados-Membros e o requerente ou o titular da auto-
rizagio de introdugdo no mercado devem enviar ao Co-
mité toda a informagdo disponivel relativa ao assunto em
questao.

2. Se a questdo submetida ao Comité disser respeito a
uma série de medicamentos ou a um grupo farmaco-tera-
péutico, a Agéncia poderd limitar o procedimento a certas
partes especificas da autorizacio.

Neste caso, o artigo 39.° s serd aplicdvel aos medicamen-
tos em questdo se estes forem abrangidos pelos procedi-
mentos de autorizacio de introdugdo no mercado referidos
no presente Capitulo.

Attigo 36.°

1. Em caso de remissdo para o procedimento previsto
no presente artigo, o Comité delibera sobre o assunto em
questdo e emite parecer fundamentado no prazo de 60
dias a contar da data em que o assunto lhe foi submetido.

Contudo, nos casos submetidos a apreciacio do Comité
em conformidade com os artigos 34.° e 35.°, esse prazo
pode ser prorrogado pelo Comité por um periodo suple-
mentar méximo de 90 dias, tendo em conta os pontos de
vista dos requerentes ou dos titulares das autorizagdes de
introdugdo no mercado envolvidos.
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Em casos urgentes e sob proposta do seu presidente, o
Comité pode fixar um prazo mais curto.

2. Para analisar a questio, o Comité nomeia como re-
lator um dos seus membros. O Comité pode igualmente
designar peritos independentes para o aconselhar sobre
assuntos especificos. Ao designar esses peritos, o Comité
define as suas tarefas e fixa o prazo para a respectiva
execucao.

3. Antes de emitir o seu parecer, o Comité deve dar ao
requerente ou ao titular da autorizagio de introdugio no
mercado a possibilidade de apresentar explica¢des orais ou
escritas em prazo a fixar pelo Comité.

O parecer do Comité deve ser acompanhado pelo projecto
de resumo das caracteristicas do medicamento, bem como
pelos projectos de rotulagem e de folheto informativo.

Sempre que o considerar oportuno, o Comité pode convi-
dar qualquer outra pessoa a prestar informagdes relativa-
mente & questio que lhe foi submetida.

O Comité pode suspender o prazo previsto no n.° 1, por
forma a permitir que o requerente ou o titular da autori-
zagdo de introdu¢do no mercado prepare as suas explica-
coes.

4. A Agéncia informa de imediato o requerente ou o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado quando o
Comité for do parecer que:

— o pedido nio satisfaz os critérios de autoriza¢do, ou

— o resumo das caracteristicas do medicamento, proposto
pelo requerente ou pelo titular de autorizagdo de in-
trodugdo no mercado em conformidade com o artigo
14.%, deve ser alterado, ou

— a autorizacdo deve ser concedida sob certas condigdes,
atendendo as condi¢des consideradas essenciais para a
utilizacdo segura e eficaz do medicamento veterindrio,
incluindo a farmacovigilancia, ou

— a autoriza¢do de introdu¢io no mercado deve ser sus-
pensa, alterada ou revogada.

No prazo de 15 dias a contar da recep¢do do parecer, o
requerente ou o titular da autoriza¢do de introducio no
mercado pode notificar & Agéncia, por escrito, a sua in-
tengdo de requerer a revisio do parecer. Nesse caso, deve
apresentar a Agéncia a fundamentagdo pormenorizada do
requerimento de revisio no prazo de 60 dias a contar da
recep¢do do parecer.

No prazo de 60 dias a contar da recep¢do da fundamen-
tagdo, o Comité revé o seu parecer em conformidade com
o quarto pardgrafo do n.° 1 do artigo 62.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004. As razdes que fundamentam
as conclusdes sdo anexadas ao relatério de avaliagdo refe-
rido no n.° 5 do presente artigo.

5. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagdo, a
Agéncia envia aos Estados-Membros, a Comissio e ao re-
querente ou ao titular da autorizagio de introdu¢do no
mercado o parecer definitivo do Comité, acompanhado
de um relatério descrevendo a avaliagdo do medicamento
veterindrio e fundamentando as suas conclusdes.

Se o parecer for favoravel a concessdo ou a manutengdo da
autorizacio de introdu¢io no mercado, serdo anexados ao
parecer os seguintes documentos:

a) O projecto de resumo das caracteristicas do medica-
mento, nos termos do artigo 14.°, reflectindo, se neces-
sario, as especificidades do sector veterindrio existentes
nos diferentes Estados-Membros;

b) As eventuais condi¢des a que a autorizacdo esteja su-
jeita, na acepcdo do n.° 4;

¢) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condigdes ou
restricdes recomendadas em relacdo a utilizagdo segura
e eficaz do medicamento veterindrio; e

d) A rotulagem e folheto informativo propostos.

Artigo 37.°

No prazo de 15 dias a contar da recepgdo do parecer, a
Comissdo prepara um projecto de decisdo a tomar quanto
ao pedido, tendo em conta o direito comunitirio.

No caso de um projecto de decisio que preveja a conces-
sdo de uma autorizacio de introducio no mercado, devem
ser anexados os documentos referidos no segundo pard-
grafo do n.° 5 do artigo 36.°

Caso, excepcionalmente, o projecto de decisio ndo seja
conforme com o parecer da Agéncia, a Comissdo funda-
mentard pormenorizadamente num anexo os motivos das
divergéncias.

O projecto de decisio é enviado aos Estados-Membros e ao
requerente ou titular da autorizacdo de introducdo no mer-
cado.;
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21.

22.

23.

24,

O artigo 38.° ¢é alterado da seguinte forma:
a) O n° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«1. A Comissio toma uma decisio final nos termos
do n.° 3 do artigo 89.°, no prazo de 15 dias a contar
da conclusio do procedimento ai estabelecido.»;

b) No n.° 2, os segundo e terceiro travessdes passam a ter
a seguinte redacgio:

«— os Estados-Membros tém 22 dias para comunicar a
Comissdo as suas observagdes escritas sobre o pro-
jecto de decisdo. Todavia, nos casos em que a to-
mada de decisio revista cardcter de urgéncia, o
presidente pode estabelecer um prazo mais curto,
em funcdo da urgéncia. Esse prazo nio serd, salvo
em circunstancias excepcionais, inferior a cinco
dias,

— os Estados-Membros podem solicitar por escrito
que o projecto de decisdo seja debatido em sess3o
plendria do Comité Permanente.»;

¢) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. A decisdo referida no n.° 1 tem por destinatirios
todos os Estados-Membros e é comunicada para infor-
magdo ao titular da autorizacdo de introducdo no mer-
cado ou ao requerente. Os Estados-Membros envolvidos
e o Estado-Membro de referéncia concedem ou retiram
a autorizacdo de introdu¢do no mercado ou alteram os
termos dessa autorizagdo que possam ser necessarios,
por forma a darem cumprimento ao disposto na deci-
sdo, no prazo de 30 dias apds a sua notificagio e
fazendo referéncia a decisdo. Do facto devem informar
a Comissdao e a Agéncia.»;

No n.° 1 do artigo 39.° o terceiro pardgrafo é revogado;
O n.° 2 do artigo 42.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. Pelo menos de 10 em 10 anos, a Comissdo publica
um relatério sobre a experiéncia adquirida com a aplicacio
dos procedimentos referidos no presente Capitulo e pro-
pde as modificacdes que se afigurem necessdrias para me-
lhorar a sua aplicagdo. A Comissdo submete esse relatério
ao Parlamento Europeu e ao Conselho.»;

O artigo 43.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 43.°

Os n.° 4, 5 e 6 do artigo 33.° e os artigos 34.° a 38.° ndo
sdo aplicdveis aos medicamentos veterindrios homeopati-
cos referidos no artigo 17.°

Os artigos 32.° a 38.° ndo sdo aplicdveis aos medicamen-
tos veterindrios homeopdticos referidos no n.° 2 do artigo
19.%;

25.

26.

27.

28.

29.

30.

No artigo 44.°, é inserido o seguinte nimero:

«4.  Os Estados-Membros devem enviar uma copia das
autorizacdes de fabrico referidas no n® 1 a Agéncia. A
Agéncia introduz esta informagdo na base de dados comu-
nitdria referida no n.° 6 do artigo 80.%;

No artigo 50.° a alinea f) passa a ter a seguinte redaccdo:

«f) Observar os principios e as directrizes de boas praticas
de fabrico de medicamentos e sé utilizar como maté-
rias-primas substncias activas que tenham sido fabri-
cadas em conformidade com as directrizes pormenori-
zadas relativas as boas praticas de fabrico de matérias-
-primas.»;

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 50.°-A

1. Para efeitos da presente directiva, o fabrico de subs-
tancias activas como matérias-primas inclui o fabrico total
ou parcial, ou a importagio de uma substincia activa
utilizada enquanto matéria-prima, tal como definida na
Seccdo C da Parte 2 do Anexo I, bem como as diferentes
operagdes de divisio, acondicionamento ou embalagem
anteriores a sua incorporagdo num medicamento veterind-
rio, incluindo o re-acondicionamento e a re-rotulagem, tais
como efectuados, nomeadamente, por um distribuidor por
grosso de matérias-primas.

2. Qualquer modificagdo necessdria para adaptar o pre-
sente artigo ao progresso cientifico e técnico serd aprovada
nos termos do n.° 2 do artigo 89.%;

No artigo 51.° sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«Os principios relativos as boas préticas de fabrico de subs-
tancias activas utilizadas como matérias-primas, referidas
na alinea f) do artigo 50.°, sio adoptados sob a forma de
directrizes pormenorizadas.

A Comissdo publica igualmente directrizes sobre a forma e
o contetdo da autoriza¢io referida no n.° 1 do artigo 44.°,
sobre os relatorios referidos no n.° 3 do artigo 80.° e
sobre a forma e o contetido do certificado de boas prticas
de fabrico referido no n.° 5 do artigo 80.%;

O n.° 1 do artigo 53.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que a
pessoa qualificada referida no n.° 1 do artigo 52.° preen-
che as condi¢des de qualificagdo referidas nos n.° 2 e n.% 3
do presente artigo.»;

O n.° 1 do artigo 54.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1.  Quem num Estado-Membro exercer as actividades
da pessoa referida no n.° 1 do artigo 52.° a data do inicio
de aplicagdo da Directiva 81/851/CEE, sem cumprir o dis-
posto no artigo 53.°, pode continuar a exercer essas acti-
vidades na Comunidade.»;
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31. A alinea b) do n.° 1 do artigo 55.° passa a ter a seguinte
redacgio:

alimenticios, para todas as espécies em causa e
para os diferentes géneros alimenticios afecta-

«b) No caso de medicamentos veterindrios provenientes de

paises terceiros, mesmo que fabricados na Comuni-
dade, cada lote de fabrico importado tenha sido ob-
jecto, num Estado-Membro, de uma andlise qualitativa
completa, de uma analise quantitativa de, pelo menos,
todas as substincias activas e de todos os outros en-
sajos ou verificagdes necessarios para assegurar a qua-
lidade dos medicamentos veterindrios, no respeito das
exigéncias fixadas para a autorizacdo de introdu¢do no
mercado.»;

32. O artigo 58.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 ¢ alterado da seguinte forma:

i) A parte introdutéria passa a ter a seguinte redac-
cdo:

«Excepto no caso dos medicamentos referidos no
n.° 1 do artigo 17.°, os acondicionamentos prima-
rios e as embalagens exteriores dos medicamentos
veterindrios devem ser aprovados pela autoridade
competente. Devem indicar, em caracteres legiveis,
as seguintes informacdes, em conformidade com as
informagdes e os documentos fornecidos por forga
dos artigos 12.° a 13.°-D e com o resumo das
caracteristicas do medicamento:»;

ii) As alineas a) e b) passam a ter a seguinte redacgio:

«@) Nome do medicamento, seguido das suas dosa-
gem e forma farmacéutica. A denominacio co-
mum deve ser incluida se o medicamento con-
tiver apenas uma substincia activa e o seu
nome for um nome de fantasia;

b) Composicdo das substincias activas, expressa
qualitativa e quantitativamente por dose unité-
ria ou de acordo com a forma de administragdo
para um dado volume ou peso, utilizando as
denominag¢des comuns;»;

iii) A alinea €) passa a ter a seguinte redacgio:

«€) Nome ou firma e o domicilio ou sede social do
titular da autorizagdo de introducdo no mer-
cado e, se for caso disso, do representante de-
signado pelo titular;»

iv) A alinea f) passa a ter a seguinte redac¢do:

«f) As espécies animais a que se destina o medica-
mento veterindrio; o modo e, se necessario, a
via de administragio. £ previsto um espago para
indicar a posologia prescrita;»;

v) A alinea g) passa a ter a seguinte redacgdo:

«g) Intervalo de seguranca dos medicamentos vete-
rindrios para as espécies produtoras de géneros

b)

dos (carne e visceras, ovos, leite e mel), in-
cluindo os produtos cujo intervalo de segu-
ranga seja zero;;

vi) A alinea j) passa a ter a seguinte redacgio:

«j) precaugdes especificas de eliminacdo dos medi-
camentos nido utilizados ou de residuos de me-
dicamentos veterindrios, consoante o caso, bem
como uma referéncia a todo o sistema de reco-
lha adequado existente;»;

vii) A alinea l) passa a ter a seguinte redacgdo:

d) Indicagdo “para uso veterindrio” ou, quando
aplicdvel, no caso dos medicamentos referidos
no artigo 67.°, a indicacdo “para uso veterindrio
— medicamento sujeito a receita médico-veteri-
ndria”.»;

E inserido o seguinte niimero:

«5. No caso dos medicamentos que tenham obtido
uma autorizacdo de introdugdo no mercado por forca
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, os Estados-Mem-
bros podem autorizar ou exigir que a embalagem ex-
terior contenha informacdes suplementares relativas a
dispensa, posse, venda ou eventuais medidas de precau-
¢do necessdrias, desde que as referidas informagdes nio
sejam contrdrias ao direito comunitdrio nem aos termos
da autorizacdo de introdugdo no mercado e que ndo
sejam de cardcter promocional.

As informacdes suplementares mencionadas devem fi-
gurar num distico de forma quadrada com barra a azul,
para que se destaquem claramente das informagdes re-
feridas no n.° 1.

33. O artigo 59.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No n.° 1, a parte introdutéria passa a ter a seguinte
redacgio:

«1. Quando se tratar de ampolas, as informacdes
referidas no n.° 1 do artigo 58.° devem constar das
embalagens exteriores. Em contrapartida, no acondicio-
namento primdrio apenas sio necessirias as informa-
¢Oes seguintes:;

Os n.° 2 e n.° 3 passam a ter a seguinte redaccdo:

«2. No que diz respeito ao acondicionamento prima-
rio de pequena dimensdo, a excep¢do das ampolas nas
quais seja impossivel mencionar as informacdes previs-
tas no n.° 1, os n. 1, 2 e 3 do artigo 58.° aplicam-se
exclusivamente a embalagem exterior.

3. As informacdes previstas nos terceiro e sexto tra-
vessdes do n.° 1 devem constar, na embalagem exterior
e no acondicionamento primdrio dos medicamentos, na
ou nas linguas do pais de introdu¢do no mercado.»;
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34. O artigo 60.° passa a ter a seguinte redaccdo:

35.

«Artigo 60.°

Quando ndo haja embalagem exterior, todas as informa-
¢des que, por forca dos artigos 58.° e 59.°, deveriam
constar dessa embalagem devem ser mencionadas no acon-
dicionamento primério.»;

O artigo 61.° ¢ alterado da seguinte forma:

a)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redaccdo:

1. E obrigatéria a inclusio de folheto informativo
na embalagem dos medicamentos veterindrios, a menos
que toda a informacdo requerida pelo presente artigo
conste do acondicionamento primdrio e da embalagem
exterior. Os Estados-Membros tomam todas as medidas
adequadas para que o folheto informativo de um me-
dicamento veterindrio diga unicamente respeito a esse
medicamento. O folheto informativo deve ser redigido
por forma a ser compreendido pelo grande publico e
na lingua ou linguas oficiais do Estado-Membro onde o
medicamento é comercializado.

O primeiro pardgrafo ndo obsta a que o folheto infor-
mativo seja redigido em vdrias linguas, desde que as
mesmas informagdes figurem em todas as linguas utili-
zadas.

As autoridades competentes podem isentar a rotulagem
e o folheto informativo de determinados medicamentos
veterindrios da obrigacio da mengdo de certas indica-
¢oes especificas e de redacgio da literatura na lingua ou
linguas oficiais do Estado-Membro onde o medica-
mento é comercializado se o medicamento se destinar
a ser administrado exclusivamente por médicos veteri-
narios.»;

O n.° 2 ¢ alterado da seguinte forma:
i) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. O folheto informativo deve ser aprovado pe-
las autoridades competentes. O folheto informativo
deve incluir, pela ordem que se segue, pelo menos,
as seguintes informagdes, em conformidade com as
informagdes e os documentos fornecidos por forca
dos artigos 12.° a 13.°-D e com o resumo das ca-
racteristicas do medicamento aprovado:»;

ii) As alineas a) e b) passam a ter a seguinte redacc¢io:

«) Nome ou firma e o domicilio ou sede social do
titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
e do fabricante e, se for caso disso, do represen-
tante do titular;

b) Nome do medicamento veterindrio, seguido das
suas dosagem e forma farmacéutica. A denomi-

36.

37.

38.

39.

nagdo comum deve constar se o medicamento
contiver apenas uma substdncia activa e o seu
nome for um nome de fantasia. Sempre que o
medicamento for autorizado, nos termos dos
artigos 31.° a 43.% sob diferentes nomes nos
Estados-Membros em causa, uma lista dos no-
mes autorizados em cada Estado-Membro;»;

¢) O n.° 3 é revogado;
O artigo 62.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 62.°

No caso de ndo serem respeitadas as disposi¢des previstas
no presente Titulo e se, apds notificacdo ao interessado, a
mesma se tenha verificado ineficaz, as autoridades compe-
tentes dos Estados-Membros podem suspender ou revogar
a autoriza¢do de introdugdo no mercado.»;

O n.° 2 do artigo 64.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«2.  Para além da indicagdo expressa “medicamento
veterindrio homeopdtico sem indica¢des terapéuticas
aprovadas”, a rotulagem e, eventualmente, o folheto
informativo dos medicamentos veterindrios homeopati-
cos referidos no n.° 1 do artigo 17.° devem conter,
obrigatdria e exclusivamente, as seguintes mengdes:»;

b) O primeiro travessio passa a ter a seguinte redaccdo:

«— denominacdo cientifica do(s) stock(s), seguida do
grau de diluicdo, utilizando os simbolos da farma-
copeia adoptada, em conformidade com o ponto 8)
do artigo 1.% se o medicamento veterindrio ho-
meopidtico for composto de diversos stocks, a de-
nominacdo cientifica desses stocks na rotulagem
pode ser completada por um nome de fantasia,;

O titulo do Titulo VI passa a ter a seguinte redacgio:

«TITULO VI

POSSE, DISTRIBUI(;AO E DISPENSA DE MEDICA-
MENTOS VETERINARIOS»;

O artigo 65.° é alterado da seguinte forma:
a) E inserido o seguinte nimero:

«3-A. O titular de uma autorizacdo de distribuicio
deve dispor de um plano de emergéncia que garanta a
execucdo efectiva de todas as accdes de retirada do
mercado, ordenadas pelas autoridades competentes ou
realizadas em cooperagdo com o fabricante do medica-
mento em questdo ou com o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento mencionado.»;
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b) E inserido o seguinte niimero: «Sem prejuizo de regulamenta¢des comunitdrias ou
nacionais mais rigorosas relativas a dispensa de me-
dicamentos veterindrios e para protec¢do da satde

«5. Qualquer distribuidor que ndo seja titular da au- humana e animal, é exigida uma receita médico-ve-
torizagdo de introdugdo no mercado e que importe um terindria para a dispensa ao publico dos seguintes
medicamento de outro Estado-Membro deve notificar o medicamentos veterinarios:»:

titular da autoriza¢do de introducio no mercado e a

autoridade competente do Estado-Membro para o qual L ) )

o medicamento serd importado da sua intengdo de o i) E inserida a seguinte alinea:
importar. No caso de medicamentos que nio tenham
obtido uma autorizacdo nos termos do Regulamento
(CE) n.° 726/2004, a notificacdo a autoridade compe-
tente serd feita sem prejuizo dos procedimentos adicio-
nais previstos na legislacio desse Estado-Membro.»;

«aa) Medicamentos veterindrios para animais produ-
tores de géneros alimenticios.

No entanto, os Estados-Membros podem con-
ceder excepcles a esta exigéncia de acordo

40. O artigo 66.° ¢ alterado da seguinte forma: com critérios estabelecidos nos termos do
n.° 2 do artigo 89.°

a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢do:
Os Estados-Membros podem continuar a apli-

car as disposi¢des nacionais até:
i) A frase introdutdria passa a ter a seguinte redacgio:

i) a data de aplicacdo da decisdo aprovada em
«Todas as pessoas habilitadas por forca do n° 1 a conformidade com o primeiro pardgrafo, ou
dispensarem medicamentos veterindrios devem man-
ter registos pormenorizados sobre os medicamentos
veterindrios fornecidos mediante receita médico-ve-
terindria, que inclua, para cada transacgdo de entrada
ou de saida, as seguintes informacdes:»;

i) até 1 de Janeiro de 2007, se ndo tiver sido
aprovada nenhuma decisio até 31 de De-
zembro de 2006;»

. . , . . i) O terceiro travessio da alinea b) é revogado;
ii) O terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

) o ) iv) A alinea d) passa a ter a seguinte redaccio:
«Estes registos devem estar a disposi¢cdo das autori-

dades competentes, para efeitos de inspeccdo, du-
rante um perfodo de cinco anos.»; «d) Férmulas oficinais, na acepgdo da alinea b) do

n.° 2 do artigo 3.°, para animais produtores de
géneros alimenticios.»;
b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccdo:

b) O segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. Os Estados-Membros podem autorizar no seu
territorio a dispensa de medicamentos veterindrios
para animais produtores de géneros alimenticios para
os quais é exigida uma receita médico-veterindria, por
ou sob o controlo de uma pessoa registada para o
efeito, que dé garantias em matéria de habilitagdes,
manutencdo de registos e apresentacdo de relatorios,
nos termos da legislacio nacional. Os Estados-Membros

«Os Estados-Membros tomam todas as medidas neces-
sarias para garantir que, no caso dos medicamentos
dispensados exclusivamente com receita médico-veteri-
ndria, a quantidade prescrita e entregue se limite ao
necessario para o tratamento ou a terapia em questdo.

devem notificar a Comissdo as disposi¢des pertinentes Além disso, ¢ exigida receita médico-veterindria no caso
do seu direito interno. A presente disposi¢do ndo é de medicamentos veterindrios novos que contenham
aplicivel a dispensa de medicamentos veterindrios substancias activas cuja utilizagdo em medicamentos
para tratamento oral ou parentérico de infec¢es bac- veterindrios seja autorizada hd menos de cinco anos.»;
terianas.»;

42. No artigo 69.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte
¢) O n.° 4 ¢ revogado; redacgio:

«Os Estados-Membros devem garantir que os proprietdrios
ou os responsdveis por animais produtores de géneros
alimenticios possam justificar a aquisicdo, a posse e a ad-
a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccdo: ministracio de medicamentos veterindrios em animais
deste tipo durante um periodo de cinco anos apds a sua
administragdo, inclusivamente quando o animal for abatido

i) A frase introdutdria passa a ter a seguinte redacgio: durante esse periodo de cinco anos.»;

41. O artigo 67.° é alterado da seguinte forma:
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43. No artigo 70.° a frase introdutéria passa a ter a seguinte 47. E inserido um novo artigo com a seguinte redacgio:
redacgio:
«Artigo 73.%-A
«Em derrogacio do disposto no artigo 9.° e sem prejuizo
i 1 o ~ . N e
do dISPOStO no artigo 67.% os l_Estados—Membros deyem A gestdo dos fundos destinados as actividades de farmaco-
garantir que os médicos veterindrios que prestem servigos vigilancia, ao funcionamento das redes de comunicacio e a
noutro EsFado—MembroNpossam transportar consigo peque- fiscalizacio do mercado estd sujeita ao controlo per-
nas quantidades, que nao ultrapgssiem as necesmdgdgs quo- manente das autoridades competentes, a fim de garantir
tld}angs, fle med1c~amentos veterindrios para a,d%mn}strar a a independéncia destas tltimas.»
animais, a excepgdo de medicamentos veterindrios imuno-
légicos cuja utilizacdo ndo seja autorizada no Estado-Mem-
bro em que sdo prestados esses servicos (em seguida de- 48. No segundo pardgrafo do artigo 74.°, a frase introdutéria
nominado “Estado-Membro de acolhimento”), desde que passa a ter a seguinte redaccdo:
sejam satisfeitas as seguintes condi¢des:;
«Essa pessoa qualificada deve residir na Comunidade e ¢é
44. No n.° 1 do artigo 71.° ¢ aditado o seguinte pardgrafo: responsdvel pelas seguintes tarefas:;
«O Estado-Membro pode igualmente invocar o primeiro 49. O artigo 75.° passa a ter a seguinte redacgdo:

45.

46.

pardgrafo para recusar a concessio de uma autorizagdo
de introdugdo no mercado de acordo com um procedi-
mento descentralizado, como previsto nos artigos 31.° a
43.%;

O n.° 2 do artigo 72.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«2.  Os Estados-Membros podem impor obrigacdes espe-
cificas aos médicos veterindrios e a outros profissionais de
salide, no que respeita a comunicacio de suspeitas de
reaccOes adversas graves ou inesperadas e de reaccdes ad-

versas nos seres humanos.»;
O artigo 73.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgio:

«A fim de garantir a aprovagdo de decisdes regulamen-
tares adequadas e harmonizadas relativamente aos me-
dicamentos veterindrios autorizados na Comunidade,
tendo em conta as informagdes obtidas sobre suspeitas
de reaccdes adversas aos medicamentos veterinarios em
condi¢des normais de utilizacio, os Estados-Membros
devem criar um sistema de farmacovigilancia veterind-
ria. Este sistema deve ser utilizado para recolher infor-
magdes tteis para a vigilincia dos medicamentos vete-
rindrios, nomeadamente sobre as reac¢des adversas nos
animais e nos seres humanos associados a utilizacio de
medicamentos veterindrios, e para proceder a avaliagio
cientifica dessas informacdes.»;

b) Apés o segundo pardgrafo, é inserido o seguinte pard-
grafo:

«Os Estados-Membros velam por que as informacdes
pertinentes recolhidas através do referido sistema sejam
comunicadas aos outros Estados-Membros e a Agéncia.
Essas informagdes sdo registadas na base de dados re-
ferida no artigo 57.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea
k), do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e devem poder
ser consultadas em permanéncia por todos os Estados-
-Membros e de imediato pelo publico.»;

«Artigo 75.°

1. O titular da autoriza¢do de introduc¢do no mercado
deve manter registos pormenorizados de todas as suspeitas
de reacgBes adversas que ocorram na Comunidade ou num
pais terceiro.

Salvo em circunstincias excepcionais, essas reaccdes de-
vem ser comunicadas sob a forma de relatério por via
electrénica, em conformidade com as directrizes referidas
no n.° 1 do artigo 77.°

2. O titular da autorizagio de introdugdo no mercado
deve registar todas as suspeitas de reac¢des adversas graves
e de reacgles adversas em seres humanos associadas a
utilizagdo de medicamentos veterindrios para as quais te-
nha sido alertado e deve comunicéd-las prontamente a au-
toridade competente do Estado-Membro em cujo territério
se tenha produzido o incidente, e o mais tardar 15 dias
ap6s ter recebido a informagdo.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve
igualmente registar todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves e de reacgdes adversas em seres humanos associadas
a utilizagdo de medicamentos veterindrios de que devesse,
razoavelmente, ter conhecimento, devendo comunica-las
prontamente a autoridade competente do Estado-Membro
em cujo territério se tenha produzido o incidente, e o mais
tardar 15 dias apds ter recebido a informacio.

3. O titular da autorizacio de introduc¢do no mercado
deve assegurar que todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves inesperadas e de reac¢des adversas em seres huma-
nos, bem como todas as suspeitas de transmissio de um
microorganismo infeccioso através de um medicamento
veterindrio, ocorridas num pais terceiro, sejam pronta-
mente comunicadas, em conformidade com as directrizes
referidas no n.° 1 do artigo 77.°, a fim de que a Agéncia e
as autoridades competentes dos Estados-Membros em que
o medicamento veterindrio estd autorizado delas possam
ter conhecimento, e o mais tardar 15 dias apds ter rece-
bido a informagio.
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4. Em derrogagio dos n.° 2 e 3, no que respeita aos
medicamentos veterindrios que sejam abrangidos pela Di-
rectiva 87/22/CEE, que tenham beneficiado de procedi-
mentos nos termos dos artigos 31.° e 32.° da presente
directiva ou que tenham sido objecto dos procedimentos
previstos nos artigos 36.%, 37.° e 38.° da presente direc-
tiva, o titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado
deve igualmente assegurar que todas as suspeitas de reac-
¢des adversas graves e de reacgdes adversas em seres hu-
manos ocorridas na Comunidade sejam comunicadas por
forma a serem acessiveis ao Estado-Membro de referéncia
ou a uma autoridade competente designada como Estado-
-Membro de referéncia. O Estado-Membro de referéncia
deve assumir a responsabilidade da andlise e do acompa-
nhamento das referidas reacgdes adversas.

5. A menos que tenham sido estabelecidas outras obri-
gacdes como condigdo para a concessdo da autorizagdo de
introdugdo no mercado ou, subsequentemente, tal como
indicado nas directrizes referidas no n.° 1 do artigo 77.°, a
comunicagdo de quaisquer reac¢des adversas deve ser feita
a autoridade competente, sob a forma de um relatério
periédico actualizado de seguranga, imediatamente, me-
diante pedido, ou, pelo menos, de seis em seis meses
ap0s a autorizagdo até a introducdo no mercado. Os rela-
torios periddicos actualizados de seguranca serdo igual-
mente apresentados imediatamente, mediante pedido, ou,
pelo menos, de seis em seis meses durante os primeiros
dois anos que se seguem a primeira introducdo no mer-
cado e anualmente nos dois anos subsequentes. Posterior-
mente, os relatrios serdo apresentados de trés em trés
anos ou imediatamente, mediante pedido.

Dos relatérios periddicos actualizados de seguranga deve
constar uma avaliacio cientifica da relagdo risco-beneficio
do medicamento veterindrio.

6. Podem ser aprovadas modificacdes ao n.° 5, nos
termos do n.° 2 do artigo 89.%, a luz da experiéncia ad-
quirida com a sua aplicacio.

7. Apbs a concessdo da autorizagdo de introdugio no
mercado, o respectivo titular pode requerer a modificacdo
dos prazos referidos no n.° 5, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1084/2003 da Comissdo (*).

8. O titular de uma autorizagio de introdu¢io no mer-
cado ndo pode comunicar ao ptiblico em geral informa-
¢des sobre questdes de farmacovigilancia relativas ao seu
medicamento veterindrio autorizado sem que haja prévia
ou simultaneamente notificado a autoridade competente.

Em qualquer dos casos, o titular de uma autorizacdo de
introdugdo no mercado deve assegurar que essas informa-
¢des sdo apresentadas de forma objectiva e ndo sdo enga-
nosas.

50.

51.

52.

Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para
assegurar que o titular de uma autorizacdo de introducio
no mercado que ndo cumpra estas obrigacdes seja passivel
de sangdes efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

(*) JO L 159 de 27.6.2003, p. 1.
O n.° 1 do artigo 76.° passa a ter a seguinte redacgio:

«1. A Agéncia, em colaboragio com os Estados-Mem-
bros e a Comissdo, cria uma rede informdtica para facilitar
o intercdmbio de informagdes sobre farmacovigilancia re-
lativas aos medicamentos veterindrios comercializados na
Comunidade, com o objectivo de permitir que as autori-
dades competentes partilhem a informacdo ao mesmo
tempo.»;

O segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 77.° passa a ter a
seguinte redaccio:

«De acordo com as referidas directrizes, o titular da auto-
rizagdo de introdu¢do no mercado deve utilizar a termino-
logia médica veterindria internacionalmente aceite para o
envio dos relatdrios sobre reaccdes adversas.

A Comissdo publicard estas directrizes, que terdo em conta
os trabalhos de harmonizacio internacional no dominio da
farmacovigilancia.»;

O artigo 78.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:

«2. Em caso de necessidade de uma ac¢do urgente
para proteger a satide humana ou animal, o Estado-
-Membro em causa pode suspender a autorizagio de
introdu¢do no mercado de um medicamento veterind-
rio, desde que notifique a Agéncia, a Comissdo e os
restantes Estados-Membros, o mais tardar no dia atil
seguinte.»;

b) E inserido o seguinte nimero:

«3. Uma vez informada em conformidade com os
n% 1 ou 2, a Agéncia deve dar parecer tdo rapida-
mente quanto possivel, em func¢do da urgéncia da ques-
tdo.

Com base nesse parecer, a Comissdo pode solicitar a
todos os Estados-Membros em que o medicamento ve-
terindrio seja comercializado que tomem imediatamente
medidas provisorias.

As medidas definitivas sdo tomadas nos termos do n.° 3
do artigo 89.%;
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53. O artigo 80.° é alterado da seguinte forma:

a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«l. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa deve certificar-se, através de inspecgdes repetidas
e, se necessario, ndo anunciadas, e, quando adequado,
através da realizacdo de ensaios com amostras por um
laboratério oficial de controlo de medicamentos ou um
laboratério designado para o efeito, de que sdo respei-
tadas as obrigacdes legais relativas aos medicamentos
veterindrios.

A autoridade competente pode igualmente proceder a
inspec¢des ndo anunciadas junto dos fabricantes de
substancias activas utilizadas como matérias-primas no
fabrico de medicamentos veterindrios, e das instalagdes
do titular da autorizacdo de introducio no mercado,
sempre que considere existirem motivos para supor
que o artigo 51.° ndo é respeitado. Estas inspeccdes
podem igualmente ser efectuadas a pedido de um outro
Estado-Membro, da Comissio ou da Agéncia.

A fim de verificar a conformidade dos dados apresen-
tados com vista & obtencdo de um certificado de con-
formidade com as monografias da Farmacopeia Euro-
peia, o organismo de normalizacdo das nomenclaturas
e normas de qualidade, nos termos da Convengéo rela-
tiva a Elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia (*) (Di-
rec¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos), pode
dirigir-se a Comissio ou a Agéncia solicitando uma
inspeccdo, quando a matéria-prima em causa for ob-
jecto de uma monografia da Farmacopeia Europeia.

A autoridade competente do Estado-Membro em causa
pode efectuar inspeccdes junto de fabricantes de maté-
rias-primas, a pedido do préprio fabricante.

As inspecgbes devem ser efectuadas por representantes
autorizados da autoridade competente, que devem estar
habilitados a:

a) Proceder a inspecgdo dos estabelecimentos de fa-
brico ou comércio, bem como dos laboratdrios en-
carregados pelo titular da autorizagdo de fabrico de
efectuar controlos nos termos do artigo 24.%

b) Colher amostras, inclusivamente com vista a uma
andlise independente por um laboratério oficial de
controlo de medicamentos ou um laboratério desig-
nado para o efeito por um Estado-Membro;

¢) Examinar todos os documentos que se reportem ao
objecto da inspeccdo, sob reserva das disposi¢des em
vigor nos Estados-Membros a 9 de Outubro de
1981, que limitam esta faculdade no que respeita
a descricio do método de fabrico;

d) Inspeccionar as instalagdes, os registos e a documen-
tacdo dos titulares de autorizagdes de introduc¢io no
mercado ou de qualquer empresa encarregada pelo

titular da autoriza¢do de introducio no mercado de
realizar as actividades descritas no Titulo VII, no-
meadamente nos artigos 74.° e 75.°

(*) JO L 158 de 25.6.1994, p. 19.5

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Ap6s cada uma das inspecgdes referidas no n.° 1,
os representantes autorizados da autoridade competente
devem apresentar um relatério sobre o cumprimento
dos principios e das directrizes relativos as boas prati-
cas de fabrico referidos no artigo 51.° ou, se for caso
disso, das obrigacdes estabelecidas no Titulo VIL O
contetdo desses relatérios deve ser comunicado ao fa-
bricante ou ao titular da autorizacio de introducio no
mercado submetidos a inspec¢do.»;

¢) Sdo aditados os seguintes ntimeros:

«4.  Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados
entre a Comunidade e um pais terceiro, um Estado-
-Membro, a Comissio ou a Agéncia pode solicitar a
um fabricante estabelecido num pais terceiro que se
submeta a uma inspec¢do nos termos do n.° 1.

5. No prazo de 90 dias apds uma inspeccdo nos
termos do n.° 1, serd passado ao fabricante um certifi-
cado de boas praticas de fabrico, se da inspecgdo se
concluir que o fabricante em questdo respeita os prin-
cipios e as directrizes de boas praticas de fabrico pre-
vistos na legislagdo comunitaria.

No caso de uma inspec¢io efectuada a pedido da Far-
macopeia Europeia, serd emitido, se for caso disso, um
certificado de conformidade com a monografia.

6. Os Estados-Membros fazem constar os certifica-
dos de boas priticas de fabrico que emitirem de uma
base de dados comunitdria mantida pela Agéncia, em
nome da Comunidade.

7. Se da inspec¢do nos termos do n.° 1 se concluir
que o fabricante ndo respeita os principios e as direc-
trizes de boas praticas de fabrico previstos na legislacdo
comunitdria, esta informacdo deve ser incluida na base
de dados comunitdria referida no n.° 6.»;

54. O artigo 82.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 82.°

1. Sempre que um Estado-Membro o considerar neces-
sario por razdes relacionadas com a satde publica ou
animal, pode exigir que o titular de uma autorizagio de
introdu¢do no mercado de um medicamento veterindrio
imunoldgico submeta a um Laboratério Oficial de Con-
trolo de Medicamentos, amostras dos lotes do produto a
granel efou do medicamento veterindrio para efeitos de
controlo antes da sua comercializacio.



L 136/82

Jornal Oficial da Unido Europeia 30.4.2004

2. A pedido das autoridades competentes, o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado deve fornecer, tio
rapidamente quanto possivel, as amostras referidas no
n.° 1, acompanhadas dos relatérios de controlo referidos
no n.° 2 do artigo 81.°

A autoridade competente deve informar os restantes Esta-
dos-Membros onde o medicamento veterindrio estd auto-
rizado, bem como a Direccdo Europeia da Qualidade dos
Medicamentos, da sua intencdo de controlar lotes ou o lote
em questdo.

Neste caso, as autoridades competentes de um Estado-
-Membro ndo podem aplicar o n.° 1.

3. Apds o estudo dos relatérios de controlo menciona-
dos no n.° 2 do artigo 81.°, o laboratério encarregado do
controlo sujeita novamente as amostras fornecidas a tota-
lidade dos ensaios realizados ao produto acabado pelo
fabricante, em conformidade com as disposi¢des que figu-
ram para o efeito no processo de autorizacdo de introdu-
¢do no mercado.

A lista de ensaios que o laboratério encarregado do con-
trolo deve realizar novamente pode ser reduzida aos en-
saios mais pertinentes, desde que isso seja objecto de um
acordo entre todos os Estados-Membros envolvidos e, se
for caso disso, da Direc¢do Europeia da Qualidade dos
Medicamentos.

No caso dos medicamentos veterindrios imunoldgicos au-
torizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a
lista de ensaios a realizar novamente pelo laboratério de
controlo s6 poderd ser reduzida apds a obtencdo, igual-
mente, de um parecer favordvel da Agéncia.

4.  Todos os Estados-Membros em causa devem reco-
nhecer os resultados dos ensaios.

5. Excepto no caso de a Comissdo ser informada de que
é necessario um prazo maior para concluir as analises, os
Estados-Membros devem assegurar a conclusio dessa and-
lise no prazo de 60 dias apds a recepgdo das amostras.

A autoridade competente comunica os resultados dos en-
saios aos restantes Estados-Membros envolvidos, a Direc-
¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos, ao titular
da autoriza¢do de introdugdo no mercado e, caso aplicavel,
ao fabricante, no mesmo prazo.

Caso uma autoridade competente constate que um lote de
um medicamento veterindrio imunoldgico ndo estd em
conformidade com os relatérios de controlo do fabricante
ou com as especificagdes previstas na autorizagio de in-
trodugdo no mercado, pode adoptar todas as medidas ne-
cessdrias relativamente ao titular da autorizacdo de intro-
ducdo no mercado e ao fabricante, se for caso disso, de-
vendo informar os restantes Estados-Membros onde o me-
dicamento veterindrio esteja autorizado.»;

55. O artigo 83.° é alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 ¢ alterado da seguinte forma:
i) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgio:

«As autoridades competentes dos Estados-Membros
suspendem, revogam, retiram ou alteram as autori-
zagdes de introdu¢do no mercado quando for ma-
nifesto:»;

ii) A alinea a) passa a ter a seguinte redaccdo:

«@) Que a avaliagio da relacio risco-beneficio do
medicamento veterindrio nas condi¢des de utili-
zagdo autorizadas aquando do pedido de auto-
rizagdo ndo ¢ favoravel considerando, em parti-
cular, os beneficios em termos de satide e de
bem-estar dos animais e de seguranga do con-
sumidor, quando a autoriza¢do disser respeito a
medicamentos veterindrios para utilizagio zoo-
técnica;y;

iiiy O segundo pardgrafo da alinea ¢) é revogado;
iv) A alinea f) passa a ter a seguinte redaccio:

«f) Que estdo incorrectas as informagdes que figu-
ram no processo por forca do disposto nos ar-
tigos 12.° a 13.°-D e no artigo 27.%»;

v) A alinea h) é revogada;
vi) E aditado o segundo paragrafo seguinte:

«Todavia, quando existir regulamentacdo comunitd-
ria ainda em via de aprovagio, as autoridades com-
petentes poderdo recusar a autorizagio de um me-
dicamento veterindrio, se esta medida for necessdria
para assegurar a protec¢do da saide publica, dos
consumidores ou da satide dos animais.»;

b) O n.° 2 é alterado da seguinte forma:
i) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«As autorizagdes de introdu¢io no mercado podem
ser suspensas, revogadas, retiradas ou alteradas
quando se determinar que:»;

ii) A alinea a) passa a ter a seguinte redacgdo:

«@) Que as informagdes que figurem no processo
por forca dos artigos 12.° a 13.°-D ndo foram
alteradas em conformidade com os n. 1 e 5 do
artigo 27.%»;
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56. A alinea a) do n.° 1 do artigo 84.° passa a ter a seguinte Contudo, a titulo excepcional, se um Estado-Membro nio

57.

58.

59.

redacgio:

«@) A avaliagdo da relacio risco-beneficio do medicamento
veterindrio, nas condicdes de utilizacio indicadas
aquando do pedido de autorizagdo, ndo é favordvel,
considerando em particular, os beneficios em termos
de saiide e de bem-estar dos animais, bem como de
seguranga e beneficios em matéria de satide para o
consumidor, quando a autorizagdo disser respeito a
medicamentos veterindrios para utilizagdo zootécnica.»;

Ao artigo 85.° ¢ aditado o seguinte niimero:

«3. Os Estados-Membros proibem a publicidade junto
do ptblico em geral dos medicamentos veterindrios que:

a) SO possam ser obtidos mediante receita médico-veteri-
ndria, nos termos do artigo 67.% ou

b) Contenham psicotrépicos ou estupefacientes, como os
abrangidos pelas Convencdes das Nagdes Unidas de
1961 e de 1971.5

Os n.% 2 e 3 do artigo 89.° sdo substituidos pelo seguinte
texto:

«2.  Sempre que se faca referéncia ao presente nimero,
sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se 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 se faca referéncia ao presente nimero,
sdo aplicdveis os artigos 4.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

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

4. O Comité Permanente aprovard o seu regulamento
interno. Este regulamento interno serd tornado publico.»;

O artigo 90.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 90.°

Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessarias
para que as autoridades competentes em causa transmitam
entre si as informagdes apropriadas, especialmente para
garantir o respeito pelos requisitos fixados para as autori-
zagOes referidas no artigo 44.°, para os certificados referi-
dos no n.° 5 do artigo 80.° ou para a autorizagio de
introducdo no mercado.

Mediante pedido fundamentado, os Estados-Membros co-
municam imediatamente os relatérios referidos no n.° 3 do
artigo 80.° as autoridades competentes de outro Estado-
-Membro.

As conclusdes das inspecgdes referidas no n.° 1 do artigo
80.° efectuadas por inspectores do Estado-Membro em
causa sdo vdlidas para a Comunidade.

60.

61.

62.

puder, por razdes graves de sade ptiblica ou animal,
aceitar as conclusdes de uma inspec¢do ao abrigo do
n.° 1 do artigo 80.° informard de imediato a Comissio
e a Agéncia. A Agéncia deve informar os Estados-Membros
envolvidos.

Quando tomar conhecimento dessas razdes graves, a Co-
missdo pode, apds consulta aos Estados-Membros envolvi-
dos, solicitar ao inspector da autoridade de fiscalizacdo
competente que efectue uma nova inspeccdo; o inspector
pode ser acompanhado por dois outros inspectores de
Estados-Membros que ndo sejam parte no diferendo.»;

No artigo 94.°, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redacgio:

«As decisdes de concessdo ou revoga¢do de uma autoriza-
¢do de introdugio no mercado devem ser facultadas ao
publico.»;

O artigo 95.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 95.°

Os Estados-Membros ndo autorizam que géneros alimen-
ticios destinados ao consumo humano sejam obtidos de
animais utilizados em ensaios de medicamentos, a menos
que as autoridades competentes tenham fixado um inter-
valo de seguranca adequado. O intervalo de seguranca
deve ser:

a) No minimo, o mencionado no n.° 2 do artigo 11.°,
eventualmente acompanhado de um factor de segu-
ranca que tenha em conta a natureza da substincia
sujeita a ensaio; ou

b) Se tiverem sido estabelecidos pela Comunidade limites
maximos de residuos, nos termos do disposto no Re-
gulamento (CEE) n.° 2377/90, o necessdrio para asse-
gurar que esse limite mdximo ndo seja excedido nos
géneros alimenticios.»;

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 95.%-A

Os Estados-Membros assegurardo a existéncia de sistemas
de recolha adequados para os medicamentos veterindrios
ndo utilizados ou cujo prazo de validade tenha expirado.

Attigo 95.°-B

Quando um medicamento veterindrio estiver em vias de
ser autorizado nos termos do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, e o Comité Cientifico remeter, no seu pa-
recer, para condigdes ou restricdes recomendadas relativa-
mente a utilizagdo segura e eficaz do medicamento veteri-
ndrio, tal como previsto na alinea d) do n.° 4 do artigo
31.° do referido regulamento, deve ser aprovada, nos ter-
mos dos artigos 37.° e 38.° da presente directiva, uma
decisdo dirigida aos Estados-Membros relativa a execugdo
dessas condicdes ou restricdes.».
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Artigo 2.°

Os periodos de protecgdo previstos no ponto 6 do artigo 1.°,
que altera o artigo 13.° da Directiva 2001/82/CE, néo se apli-
cam a medicamentos de referéncia relativamente aos quais
tenha sido apresentado um pedido de autorizagdo antes da
data de transposicdo referida no primeiro pardgrafo do artigo
3.0

Artigo 3.°

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva até 30 de Outubro de
2005 e informar imediatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, es-
tas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 4.

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 31 de Margo de 2004.

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
P. COX D. ROCHE
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DIRECTIVA 2004/24/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 31 de Marco de 2004

que altera, em relacio aos medicamentos tradicionais a base de plantas, a Directiva 2001/83/CE que
estabelece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o seu artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

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

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (),

Considerando o seguinte:

1

A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), requer que os pedidos de autorizacdo de
introdugdo de medicamentos no mercado sejam acom-
panhados de um dossier com informacdes e documentos
sobre os resultados dos ensaios fisico-quimicos, biol4gi-
cos ou microbioldgicos, bem como farmacoldgicos e
toxicoldgicos e sobre os ensaios clinicos do medica-
mento que comprovem a sua qualidade, seguranca e
eficdcia.

Se puder demonstrar, através de referéncias pormenori-
zadas a literatura cientifica publicada, que o ou os cons-
tituintes do medicamento tém um uso clinico bem es-
tabelecido, eficicia reconhecida e um nivel de seguranca
aceitdvel, na acep¢do da Directiva 2001/83/CE, o reque-
rente ndo deve ser obrigado a apresentar os resultados
dos ensaios pré-clinicos, nem dos ensaios clinicos.

Apesar da sua longa tradicio, um nimero significativo
de medicamentos ndo preenchem os requisitos de um
uso clinico bem estabelecido, de uma eficicia reconhe-

(") JO C 126 E de 28.5.2002, p. 263.
(® JO C 61 de 14.3.2003, p. 9.
() Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Novembro de 2002 (JO C

25 E de 29.1.2004, p. 222), posicdo comum do Conselho de 4 de
Novembro de 2003 (JO C 305 E de 16.12.2003, p. 52), posi¢do do
Parlamento Europeu de 17 de Dezembro de 2003 (ainda ndo pu-
blicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 11 de Marco de
2004.

(* JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tltima redacgio

que lhe foi dada pela Directiva 63/2003/CE da Comissdo (JO L 159
de 27.6.2003, p. 46).

cida e de um nivel de seguranga aceitdvel, pelo que nio
podem beneficiar de uma autoriza¢do de introducio no
mercado. Para manter estes medicamentos no mercado,
os Estados-Membros adoptaram varios procedimentos e
medidas. As disparidades existentes entre as disposi¢des
dos vérios Estados-Membros podem constituir entraves
ao comércio na Comunidade de medicamentos tradicio-
nais e dar origem a discriminacdes e distor¢des de con-
corréncia entre os fabricantes desses medicamentos. Po-
dem também afectar a proteccdo da satide publica, visto
que, actualmente, nem sempre sdo dadas as garantias
necessdrias de qualidade, seguranca e eficdcia.

Dadas as caracteristicas especificas destes medicamentos,
designadamente a sua longa tradicdo, é desejivel prever
um procedimento de registo simplificado especial para
certos medicamentos tradicionais. No entanto, este pro-
cedimento simplificado apenas deve poder ser utilizado
se ndo puder ser obtida uma autorizagio de introducio
no mercado ao abrigo da Directiva 2001/83/CE, nomea-
damente em virtude da inexisténcia de literatura cienti-
fica suficiente que comprove um uso clinico bem esta-
belecido com eficdcia reconhecida e um nivel de segu-
ranca aceitdvel. Este procedimento também ndo se
aplica aos medicamentos homeopdticos sujeitos a uma
autorizacdo de introdugdo no mercado ou a registo ao
abrigo da Directiva 2001/83/CE.

A longa tradi¢do do medicamento permite reduzir a
necessidade de recorrer a ensaios clinicos, na medida
em que a sua eficicia é plausivel, tendo em conta a
utilizacdo e a experiéncia de longa data. Os ensaios
pré-clinicos ndo se afiguram necessarios se, com base
na informagdo sobre a sua utilizacio tradicional, se
comprovar que o medicamento ndo ¢ nocivo nas con-
digdes especificas da respectiva utilizagdo. No entanto,
até mesmo uma longa tradicio ndo exclui possiveis re-
ceios em relagio a seguranca do medicamento, motivo
pelo qual as autoridades competentes devem poder re-
querer todos os dados necessdrios para a avaliacdo da
sua seguranca. O aspecto da qualidade do medicamento
¢ independente da sua utilizagdo tradicional, pelo que
ndo deve existir nenhuma derrogacdo em relacdo aos
testes fisico-quimicos, bioldgicos e microbioldgicos. Os
medicamentos deverdo cumprir as normas de qualidade
constantes das monografias relevantes da farmacopeia
europeia ou da farmacopeia de um Estado-Membro.

A grande maioria dos medicamentos com uma tradicdo
suficientemente longa e coerente assenta em substincias
derivadas de plantas. Parece, portanto, adequado, numa
primeira fase, limitar o ambito do registo simplificado
aos medicamentos tradicionais a base de plantas.



L 136/86 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.4.2004
(7 A simplificagdo do registo apenas deve ser aceite em relativo aos medicamentos tradicionais a base de plan-

(1)

(12)

(13)

relacio aos medicamentos a base de plantas cuja utili-
zagdo terapéutica na Comunidade seja suficientemente
longa. A utilizagdo terapéutica fora da Comunidade ape-
nas deve ser tida em conta se o medicamento tiver sido
usado na Comunidade durante algum tempo. Sempre
que os dados comprovativos de utilizacdo na Comuni-
dade sejam escassos, ¢ necessdrio avaliar cuidadosa-
mente a validade e relevancia da utiliza¢do fora da Co-
munidade.

Para simplificar ainda mais o registo de certos medica-
mentos tradicionais a base de plantas e promover uma
maijor harmonizagdo, deverd ser possivel criar uma lista
comunitdria de substincias a base de plantas que obser-
vem determinados critérios, como a sua utilizagdo tera-
péutica por um periodo suficientemente longo, e que,
por esse motivo, se considera ndo serem nocivas em
condi¢des normais de utilizagdo.

Dadas as especificidades dos medicamentos a base de
plantas, deve ser criado um Comité dos Medicamentos
a Base de Plantas no ambito da Agéncia Europeia de
Avaliacio dos Medicamentos, instituida pelo Regula-
mento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (1), (adiante de-
signada «Agéncia»). Esse comité deve desempenhar as
funcdes relativas ao registo simplificado e a autorizagdo
de medicamentos, tal como previsto na presente direc-
tiva; as suas funcdes devem consistir, nomeadamente, na
criagdo de monografias comunitdrias de plantas medici-
nais relevantes para o registo e a autorizacio de medi-
camentos a base de plantas. O comité deve ser com-
posto por peritos em medicamentos a base de plantas.

E importante garantir total coeréncia entre o novo co-
mité e o Comité dos Medicamentos de Uso Humano ji
existente na Ageéncia.

A fim de promover a harmonizac¢do, os Estados-Mem-
bros deverdo reconhecer os registos de medicamentos
tradicionais a base de plantas concedidos por outro Es-
tado-Membro e baseados em monografias comunitarias
de plantas medicinais ou que consistam em substancias,
preparacdes ou associa¢des das mesmas constantes da
lista a elaborar. Em relagdo a outros produtos, os Esta-
dos-Membros deverdo ter devidamente em conta esses
registos.

A presente directiva permite que os produtos ndo me-
dicinais a base de plantas que satisfagam os principios
gerais da legislagdo alimentar sejam regulamentados no
quadro da legislacio comunitdria sobre os alimentos.

A Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e
ao Conselho um relatério sobre a aplicacdo do capitulo

(") JO L 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).

(14)

tas, que inclua uma avaliagdo do possivel alargamento
do registo de utilizacdo tradicional a outras categorias
de medicamentos.

A Directiva 2001/83/CE deve, por conseguinte, ser al-
terada nesse sentido,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.0

A Directiva 2001/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. No

artigo 1.° sdo aditados os seguintes pontos:

«29. Medicamento tradicional a base de plantas:

30.

31.

32.

Qualquer medicamento a base de plantas que observe
as condi¢des do n.° 1 do artigo 16.°A.

Medicamento a base de plantas:

Qualquer medicamento que tenha exclusivamente
como substancias activas uma ou mais substincias de-
rivadas de plantas, uma ou mais preparagdes a base de
plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plan-
tas em associagdio com uma ou mais preparagdes a
base de plantas.

Substdncias derivadas de plantas:

Quaisquer plantas inteiras, fragmentadas ou cortadas,
partes de plantas, algas, fungos e liquenes nio trans-
formados, geralmente secos, mas por vezes frescos. Sdo
igualmente considerados substancias derivadas de plan-
tas alguns exsudados ndo sujeitos a um tratamento
especifico. As substincias derivadas de plantas s3o de-
finidas de forma exacta através da parte da planta
utilizada e da taxonomia botanica, de acordo com o
sistema binomial (género, espécie, variedade e autor).

Preparagdes a base de plantas:

Preparagdes obtidas submetendo as substancias deriva-
das de plantas a tratamentos como a extrac¢do, a des-
tilacdo, a expressdo, o fraccionamento, a purificagio, a
concentragio ou a fermentagio. Sdo disso exemplo as
substancias derivadas de plantas pulverizadas ou em
p('), as tinturas, os extractos, os Oleos essenciais, 0s
sucos espremidos e os exsudados transformados.».
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2. No titulo III é inserido o seguinte capitulo:

«CAPITULO 2A

Disposicdes especificas apliciveis aos medicamentos
tradicionais a base de plantas

Artigo 16.°A

1. E instituido um procedimento de registo simplificado
(adiante designado “registo de utilizagdo tradicional”) para os
medicamentos a base de plantas que preencham todos os
seguintes critérios:

a) Terem indicacdes adequadas exclusivamente aos medica-
mentos tradicionais a base de plantas que, dadas a sua
composicio e finalidade, se destinem e sejam concebidos
para serem utilizados sem a vigilancia de um médico
para fins de diagndstico, de prescricio ou de monitori-
zagdo do tratamento;

b) Destinarem-se exclusivamente a serem administrados de
acordo com a dosagem e posologia especificadas;

) Serem preparagdes administraveis por via oral, externa
efou inalatéria;

d) Ja ter decorrido o periodo de utilizagdo tradicional pre-
visto na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 16.°C;

e) Ser suficiente a informagdo sobre a utiliza¢do tradicional
do medicamento; em particular, o medicamento ser com-
provadamente ndo nocivo nas condi¢des de utilizagdo
especificadas e os efeitos farmacoldgicos ou a eficicia
do medicamento serem plausiveis, tendo em conta a
utilizagdo e a experiéncia de longa data.

2. Sem prejuizo do disposto no ponto 30 do artigo 1.0, a
presenca, nos medicamentos a base de plantas, de vitaminas
ou minerais cuja seguranca esteja devidamente comprovada
nio impede o medicamento de poder beneficiar de um
registo nos termos do n.° 1, desde que a acgdo das vitami-
nas ou minerais seja complementar da ac¢do das substancias
activas a base de plantas em relagdo a ou as indicagdes
especificadas invocadas.

3. Todavia, nos casos em que as autoridades competentes
considerarem que um medicamento tradicional a base de
plantas preenche os critérios para uma autoriza¢do, nos
termos do artigo 6.°, ou de um registo, nos termos do
artigo 14.°, ndo se aplica o disposto no presente capitulo.

Artigo 16.°B

1. O requerente e o titular do registo devem estar esta-
belecidos na Comunidade.

2. Para que seja concedido o registo de utilizagdo tradi-
cional, o requerente deve apresentar um pedido a autoridade
competente do Estado-Membro em questio.

Artigo 16.°C

1. Ao pedido devem ser juntos:

a) Os dados e documentos:

i) referidos nas alineas a) a h), j) e k), do n.° 3 do artigo
8.9,

ii) os resultados dos ensaios farmacoldgicos referidos no
artigo 8.%, n.° 3, alinea i), segundo travessio,

ili) O resumo das caracteristicas do medicamento, sem
os dados especificados no n.° 4 do artigo 11.°,

iv) Em relacdo as associa¢des referidas no ponto 30 do
artigo 1.° ou no n.° 2 do artigo 16.°A, os dados
referidos na alinea e) do n.° 1 do artigo 16.°A rela-
tivos a propria associagdo; se as substincias activas
ndo forem individualmente suficientemente conheci-
das, os dados também deverdo dizer respeito a cada
uma delas;

b) Qualquer autoriza¢do ou registo, obtidos pelo requerente
noutro Estado-Membro ou num pais terceiro, com vista
a introdu¢do do medicamento no mercado, bem como
pormenores sobre qualquer eventual decisdo de recusa de
concessdo de autorizagdo ou de registo, na Comunidade
ou num pais terceiro, e os motivos de tal decisdo;

¢) Dados bibliogréficos ou pareceres de peritos que provem
que o medicamento em questio, ou um medicamento
correspondente, teve uma utilizacdo terapéutica pelo me-
nos durante os 30 anos anteriores a data do pedido,
incluindo pelo menos 15 anos no territério da Comuni-
dade. A pedido do Estado-Membro onde foi apresentado
o pedido de registo de utilizagdo tradicional, o Comité
dos Medicamentos a Base de Plantas elabora um parecer
sobre a adequagdo das provas da longa utilizagio do
medicamento, devendo o referido Estado-Membro apre-
sentar documentos justificativos pertinentes;

d) Uma revisdo bibliogréfica dos dados de seguranga, acom-
panhada de um relatério pericial e, nos casos em que a
autoridade competente, mediante pedido suplementar,
assim o exija, os dados necessrios para a avaliacio da
seguranga do medicamento.

O anexo I aplica-se por analogia as informagdes e docu-
mentos especificados na alinea a).
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2. O medicamento correspondente, referido na alinea c)
do n.° 1, caracteriza-se por possuir as mesmas substancias
activas, independentemente dos excipientes utilizados, uma
finalidade pretendida igual ou idéntica, uma dosagem e po-
sologia equivalentes e uma via de administragdo igual ou
idéntica a do medicamento a que o pedido se refere.

3. O requisito da comprovacio da utilizagdo terapéutica
ao longo do periodo de 30 anos, referido na alinea c) do n.°
1, fica preenchido mesmo que a comercializacio do medi-
camento se ndo tenha baseado numa autoriza¢io especifica.
Fica igualmente preenchido se o niimero ou a quantidade de
substncias presentes no medicamento tiverem sido reduzi-
dos durante esse periodo.

4. Sempre que o medicamento tenha sido utilizado na
Comunidade durante menos 15 anos, mas possa, quanto ao
mais, beneficiar do registo simplificado, o Estado-Membro
onde tiver sido apresentado o pedido de registo de utiliza-
¢do tradicional remete o medicamento para o Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas. Compete ao Estado-Mem-
bro apresentar os documentos justificativos pertinentes
dessa remisséo.

O comité ponderard a questdo de saber se estdo satisfeitos
todos os outros critérios de registo simplificado constantes
do artigo 16.°A. Se o comité o considerar possivel, elabo-
rard uma monografia comunitdria de plantas medicinais, tal
como consta do n.° 3 do artigo 16.°H, que serd tida em
conta pelo Estado-Membro aquando da sua decisdo final.

Artigo 16.°D

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 16.°H, o
capitulo 4 do titulo III é aplicavel por analogia aos registos
concedidos nos termos do artigo 16.°A, desde que:

a) Tenha sido elaborada uma monografia comunitdria de
plantas medicinais nos termos do n.° 3 do artigo 16.°H;
ou

b) O medicamento a base de plantas seja composto por
substancias derivadas de plantas, preparagdes ou associa-
¢des das mesmas, constantes da lista referida no artigo
16.°F.

2. Relativamente aos outros medicamentos a base de
plantas referidos no artigo 16.°A, cada Estado-Membro
deve ter devidamente em conta, ao avaliar os pedidos de
registo de utilizagdo tradicional, os registos concedidos por
outro Estado-Membro nos termos do presente capitulo.

Artigo 16.°E

1. O registo de utilizagdo tradicional deve ser indeferido
se o pedido ndo cumprir o disposto nos artigos 16.°A,

16.°B ou 16.°C, ou se se verificar, pelo menos, uma das
condicdes que se seguem:

a) A composicdo qualitativa efou quantitativa ndo serem as
declaradas;

b) As indica¢des ndo observarem as condi¢des definidas no
artigo 16.%A;

¢) O medicamento poder ser nocivo em condigdes normais
de utilizagdo;

d) Os dados sobre a utilizagdo tradicional serem insuficien-
tes, designadamente se os efeitos farmacoldgicos ou a
eficicia ndo forem plausiveis, tendo em conta a utiliza-
¢do e a experiéncia de longa data;

e) A qualidade farmacéutica ndo ter sido devidamente de-
monstrada.

2. As autoridades competentes dos Estados-Membros de-
vem notificar o requerente, a Comissio e qualquer outra
autoridade competente que o solicite, das decisdes de inde-
ferimento de registo de utilizagdo tradicional e a respectiva
fundamentacio.

Artigo 16.°F

1. Serd elaborada uma lista de substancias derivadas de
plantas, preparagdes e associagbes das mesmas, para a sua
utilizagdo em medicamentos tradicionais a base de plantas,
nos termos do n.° 2 do artigo 121.°. Esta lista deve incluir,
para cada substincia derivada de plantas, a indicagdo tera-
péutica, a dosagem especificada e a posologia, a via de
administracdo e quaisquer outros dados necessdrios para a
sua utilizagdo segura como medicamento tradicional.

2. Se o pedido de registo de utilizagdo tradicional disser
respeito a uma substincia derivada de plantas, preparacio
ou associa¢des das mesmas constante da lista referida no n.°
1, ndo é necessdrio apresentar os dados especificados nas
alineas b), ¢) e d) do n.° 1 do artigo 16.°C. Néo ¢ aplicével o
disposto nas alineas ¢) e d) do n.° 1 do artigo 16.°E.

3. Se uma substincia derivada de plantas, preparagdo ou
mistura das mesmas for retirada da lista referida no n.° 1,
serdo revogados os registos de medicamentos a base de
plantas que contenham esta substincia, abrangidos pelo
n.° 2, excepto se, no prazo de trés meses, forem apresen-
tados os dados e documentos referidos no n.° 1 do artigo
16.°C.
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Artigo 16.°G

1. Osn1e2do artigo 3.° o n.° 4 do artigo 4.°, 0 n.°
1 do artigo 6.°, o artigo 12.° o n.° 1 do artigo 17.°, os
artigos 19.°, 20.°, 23.°, 24.°, 25.°, 40.° a 52.°, 70.° a 85.°,
101.° a 108.°, os n.° 1 e 3 do artigo 111.°, os artigos
1125, 116.°a 118.%,122.2, 123.2 ¢ 125.°, 0 segundo pard-
grafo do artigo 126.° e o artigo 127.° da presente directiva,
e a Directiva 91/356/CEE (¥), sdo aplicéveis, por analogia, ao
registo de utilizagdo tradicional concedido ao abrigo do
presente capitulo.

2. Além dos requisitos previstos nos artigos 54.° a 65.°,
a rotulagem e a bula devem conter uma mencio que refira
que:

a) O produto é um medicamento tradicional a base de
plantas para utilizagdio na ou nas indicagdes especifica-
das, baseado exclusivamente numa utilizagio de longa
data; e

b) O utilizador deve consultar um médico ou um profissio-
nal de cuidados de satide qualificado se os sintomas
persistirem durante o periodo de utilizagio do medica-
mento ou se surgirem efeitos adversos nio mencionados
na bula.

Os Estados-Membros podem exigir que a rotulagem e a bula
também indiquem a natureza da tradi¢do em questdo.

3. Além dos requisitos previstos nos artigos 86.° a 99.°,
a publicidade dos medicamentos registados ao abrigo do
presente capitulo deve conter a seguinte mengio: medica-
mento tradicional a base de plantas, para utilizacio na ou
nas indicacdes especificadas, baseado exclusivamente numa
utilizagdo de longa data.

Artigo 16.°H

1. E instituido o Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas. O comité faz parte da Agéncia e tem as seguintes
competéncias:

a) Relativamente aos registos simplificados:

— desempenho das fungdes previstas nos n.° 1 e 4 do
artigo 16.°C,

— desempenho das fungBes decorrentes do artigo
16.°D,

— preparagdo de um projecto de lista de substincias
derivadas de plantas, preparagdes e associacdes das
mesmas, a que se refere o n.° 1 do artigo 16.°F, e

— elaboragdo de monografias comunitdrias de medica-
mentos tradicionais a base de plantas, a que se refere
o n.° 3 do presente artigo;

b) Relativamente as autorizacdes de medicamentos a base
de plantas, elaboragdo de monografias comunitirias de
plantas medicinais destinadas aos medicamentos a base
de plantas a que se refere o n.° 3 do presente artigo;

¢) Relativamente a intervencdo da Agéncia nos termos do
capitulo 4 do titulo III, em relagdo aos medicamentos a
base de plantas referidos no artigo 16.°A, desempenho
das fungdes previstas no artigo 32.%

d) Sempre que a Agéncia seja consultada nos termos do
capitulo 4 do titulo IIT sobre outros medicamentos que
contenham substancias derivadas de plantas, deve, se
necessario, dar um parecer sobre a substincia derivada
de plantas.

Por 4ltimo, o Comité dos Medicamentos a Base de Plantas
desempenha quaisquer outras func¢des que lhe sejam atribui-
das pela legislacio comunitaria.

A coordenagdo adequada com o Comité dos Medicamentos
de Uso Humano ¢ assegurada através de um procedimento a
estabelecer pelo director executivo da Agéncia nos termos
do n.° 2 do artigo 57.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93.

2. Cada Estado-Membro nomeia, por um periodo de trés
anos, eventualmente renovdvel, um membro efectivo e um
membro suplente para o Comité dos Medicamentos a Base
de Plantas.

Os membros suplentes representam os membros efectivos e
votam por eles na sua auséncia. Os membros efectivos e
suplentes sdo seleccionados com base no seu papel e expe-
riéncia na avaliagio de medicamentos a base de plantas e
representam as respectivas autoridades nacionais competen-
tes.

Este Comité pode cooptar um mdaximo de cinco membros
suplementares escolhidos com base na sua competéncia
cientifica especifica. Estes membros sdo nomeados por um
periodo de trés anos, eventualmente renovavel, e nio dis-
pdem de suplentes.

Para efeito da cooptagio desses membros, o referido comité
deve identificar a competéncia cientifica complementar es-
pecifica do ou dos membros suplementares. Os membros
cooptados sdo escolhidos entre os peritos designados pelos
Estados-Membros ou pela Agéncia.

Os membros deste comité podem fazer-se acompanhar por
peritos em dominios cientificos ou técnicos especificos.
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3. O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas elabora
monografias comunitérias de plantas medicinais respeitantes
a medicamentos a base de plantas abrangidos pela aplicacdo
do artigo 10.°, n.° 1, alinea a), subalinea ii), e a medicamen-
tos tradicionais a base de plantas. Este comité desempenha
outras fungdes que lhe sejam atribuidas pelo presente capi-
tulo ou por outros actos legislativos comunitdrios.

As monografias comunitdrias de plantas medicinais, na
acepcdo do presente ndmero, devem, quando existam, ser
tidas em conta pelos Estados-Membros na andlise dos pedi-
dos. Se ainda nio tiverem sido elaboradas monografias co-
munitdrias, pode ser feita referéncia a outras monografias,
publica¢des ou dados apropriados.

Quando for aprovada uma nova monografia comunitdria de
plantas medicinais, o titular do registo ponderard da neces-
sidade de alterar o processo de registo nesse sentido. O
titular do registo notifica a autoridade competente dos Es-
tados-Membros em causa das eventuais alteracdes.

As monografias de plantas medicinais serdo publicadas.

4. As disposi¢des gerais do Regulamento (CEE) n.°
2309/93 relativas ao Comité dos Medicamentos de Uso
Humano sdo aplicdveis por analogia ao Comité dos Medi-
camentos a Base de Plantas.

Artigo 16.°1

Antes de 30 de Abril de 2007, a Comissdo apresentard ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a
aplicacdo do presente capitulo.

O relatério deve incluir uma avaliacio do possivel alarga-
mento do registo de utilizacdo tradicional a outras catego-
rias de medicamentos.

(*) JOL 193 de 17.7.1991, p. 30.»

Artigo 2.

1. Os Estados-Membros devem adoptar as medidas necessa-
rias para darem cumprimento a presente directiva até 30 de
Outubro de 2005 e informar imediatamente a Comissdo desse
facto.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas medidas, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser dela
acompanhadas aquando da sua publicacdo oficial. As modali-
dades dessa referéncia devem ser aprovadas pelos Estados-
-Membros.

2. Em relagdo aos medicamentos tradicionais a base de plan-
tas referidos no artigo 1.° da presente directiva e ja comercia-
lizados a data da sua entrada em vigor, as autoridades compe-
tentes devem aplicar o disposto na presente directiva no prazo
de sete anos a contar dessa entrada em vigor.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacio
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°
Os Estados-Membros sdo os destinatirios da presente directiva.
Feito em Estrasburgo, em 31 de Margo de 2004.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
pP. COX D. ROCHE
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