REGULAMENTO (CEE) No 2309/93 DO CONSELHO

de 22 de Julho de 1993

gue estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e fiscalizacdo de
medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de
Avaliacdo dos Medicamentos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES
EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a
Comunidade Econémica Europeia e,
nomeadamente, o seu artigo 2350,

Tendo em conta a proposta da Comissao

),

Tendo em conta o parecer do Parlamento
Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité
Econdmico e Social (3),

Considerando que a Directiva 87/22/CEE
do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986,
relativa a aproximacao das medidas
nacionais respeitantes a colocacao no
mercado dos medicamentos de alta
tecnologia, nomeadamente dos resultantes
da biotecnologia (4), instituiu um
mecanismo comunitario de concertacéo,
que precede qualquer decisdo nacional
relativa a medicamentos de alta tecnologia,
com vista & tomada de decis6es uniformes
em toda a Comunidade; que é conveniente
prossequir nesta via, tendo nomeadamente
em vista garantir o bom funcionamento do
mercado interno no sector farmacéutico;

Considerando que a experiéncia adquirida
com base na Directiva 87/22/CEE
comprovou a necessidade do
estabelecimento de um procedimento
comunitario centralizado de autorizacéo
dos medicamentos de alta tecnologia,
nomeadamente os resultantes da
biotecnologia; que este procedimento deve
igualmente ser aplicavel com relacdo aos
responsaveis pela introdu¢do no mercado
de medicamentos de uso humano ou

utilizados em animais destinados ao
consumo humano, que contenham novas
substancias activas;

Considerando que, com vista a protec¢ao
da salde publica, é necessario que as
decisdes relativas a autorizacao dos
referidos medicamentos assentem em
critérios cientificos objectivos de eficécia,
qualidade e seguranca do medicamento em
questdo, independentemente de questbes de
caracter econdémico ou outro; que, todavia,
o0s Estados-membros devem
excepcionalmente poder proibir a
utilizacéo no seu territorio de
medicamentos de uso humano que violem
conceitos objectivamente definidos de
ordem e moral publicas; que, além disso, a
Comunidade podera ndo autorizar
medicamentos veterinarios caso a sua
utilizacéo seja contraria as medidas
juridicas estabelecidas pela Comunidade
no &mbito da politica agricola comum;

Considerando que, no que respeita aos
medicamentos de uso humano, os critérios
de eficécia, qualidade e seguranca foram
objecto de vasta harmonizagéo na
Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26
de Janeiro de 1965, relativa a aproximacgéo
das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas
respeitantes aos medicamentos (5), na
Segunda Directiva 75/319/CEE do
Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa
a aproximacao das disposi¢oes legislativas,
regulamentares e administrativas
respeitantes as especialidades
farmacéuticas (6), e na Directiva
75/318/CEE do Conselho, de 20 de Maio
de 1975, relativa a aproximacéo das
legislagdes dos Estados-membros
respeitantes as normas e protocolos



analiticos, toxico-farmacolégicos e clinicos
em matéria de ensaios de medicamentos

(6);

Considerando que, no que respeita aos
medicamentos veterinarios, foram obtidos
resultados idénticos com a Directiva
81/851/CEE do Conselho, de 28 de
Setembro de 1981, relativa a aproximacao
das legislacOes dos Estados-membros
respeitantes aos medicamentos veterinarios
(7), e com a Directiva 81/852/CEE do
Conselho, de 28 de Setembro de 1981,
relativa a aproximacdao das legislacbes dos
Estados-membros respeitantes as normas e
protocolos analiticos, toxico-
farmacoldgicos e clinicos em matéria de
ensaios de medicamentos veterinarios (8);

Considerando que héa que aplicar os
mesmos critérios aos medicamentos que
devam ser autorizados pela Comunidade;

Considerando que a Comunidade apenas
deveria conceder a autorizacéo de
introdugéo no mercado de medicamentos
de alta tecnologia ap6s uma avaliagao
cientifica especifica da méxima qualidade,
seguranca e eficacia possivel, a efectuar no
ambito da Agéncia Europeia de Avaliacao
dos Medicamentos, num processo rapido
que assegure uma cooperagao estreita entre
a Comisséo e os Estados-membros;

Considerando que a Directiva 93/39/CEE
do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que
altera as Directivas 65/65/CEE,
75/318/CEE e 75/319/CEE respeitantes aos
medicamentos (9), estabelece que, caso
haja desacordo entre os Estados-membros
quanto a eficécia, qualidade ou seguranca
de um medicamento sujeito ao
procedimento descentralizado comunitario
de autorizacéo, a questdo deve ser
solucionada através de uma decisdo
comunitaria de caracter vinculativo, apos
avaliacdo cientifica das questdes
envolvidas a nivel da Agéncia Europeia de
Avaliacdo dos Medicamentos; que foram
estabelecidas disposi¢des analogas no que
respeita aos medicamentos veterinarios,

através da Directiva 93/40/CEE do
Conselho, de 14 de Junho de 1993, que
altera as Directivas 81/851/CEE e
81/852/CEE relativas a aproximacao das
legislagdes dos Estados-membros
respeitantes aos medicamentos veterinarios
(10);

Considerando que a Comunidade deve
dispor dos meios necessarios para proceder
a avaliacdo cientifica dos medicamentos
submetidos para autorizagédo, em
conformidade com o procedimento
descentralizado; que, além disso, para que
se verifique a harmonizacéo efectiva das
decisdes administrativas adoptadas pelos
Estados-membros respeitantes a
medicamentos especificos submetidos para
autorizacdo em conformidade com o
procedimento descentralizado, se torna
necessario dotar a Comunidade de meios
para a superagéo de divergéncias entre 0s
Estados-membros no que respeita a
eficacia, qualidade e seguranca dos
medicamentos;

Considerando que se torna, portanto,
necessario criar uma Agéncia Europeia de
Avaliacdo dos Medicamentos (a seguir
denominada «agéncia»);

Considerando que a principal atribuicdo da
agéncia deve ser emitir pareceres
cientificos da maxima qualidade possivel a
atencdo das instituicbes comunitarias e dos
Estados-membros, para o exercicio das
competéncias que a legislacdo comunitaria
Ihes confere no dominio dos
medicamentos, no que respeita a
autorizacéo e fiscalizagdo dos mesmos;

Considerando que € necessario assegurar

uma cooperagao estreita entre a agéncia e
0s cientistas que exercem a sua actividade
nos Estados-membros;

Considerando que, por conseguinte, deve
ser atribuido ao Comité das especialidades
farmacéuticas, instituido pela Segunda
Directiva 75/319/CEE, a responsabilidade
exclusiva pela elaboracao dos pareceres da



agéncia em todas as questdes relativas aos
medicamentos de uso humano; que, no que
respeita aos medicamentos veterinrios,
esta responsabilidade deve ser atribuida ao
Comité dos medicamentos veterinarios,
instituido pela Directiva 81/851/CEE;

Considerando que a instituicdo da agéncia
possibilitara o reforgco do papel e da
independéncia cientificos destes dois
comités, nomeadamente através do
estabelecimento de um secretariado técnico
e administrativo permanente;

Considerando que é igualmente necessario
prever disposicdes relativas ao controlo
dos medicamentos ja autorizados na
Comunidade, e, nomeadamente, ao
acompanhamento intensivo das reacc¢oes
adversas aos referidos medicamentos,
através de acgdes comunitarias de
farmacovigilancia, por forma a garantir a
rapida retirada do mercado de qualquer
medicamento que apresente um grau de
risco inaceitavel em condi¢bes normais de
utilizaco;

Considerando que deve igualmente ser
atribuida a Comissdo, funcionando em
estreita coopera¢do com a agéncia, e apos
consulta aos Estados-membros, a missao
de coordenacdo do desempenho das varias
responsabilidades de fiscalizacdo dos
Estados-membros, nomeadamente o
fornecimento de informacdes sobre
medicamentos, 0 acompanhamento da
observancia das boas praticas de fabrico,
de laboratério e de clinica;

Considerando que a agéncia deve
igualmente ser responsavel pela
coordenacao das actividades dos Estados-
membros em maéteria de controlo das
reaccOes adversas aos medicamentos
(farmacovigilancia);

Considerando que importa prever a
introducdo progressiva de procedimentos
comunitarios de autorizacao de
medicamentos a par dos procedimentos
nacionais dos Estados-membros ja

amplamente harmonizados nas Directivas
65/65/CEE, 75/319/CEE e 81/851/CEE;
considerando que é, portanto, adequado
restringir na primeira fase a obrigacao de
utilizag&o do novo procedimento
comunitario aos medicamentos; que o
ambito dos procedimentos comunitarios
deve ser revisto a luz da experiéncia
adquirida, o mais tardar seis anos apos a
entrada em vigor do presente regulamento;

Considerando a possibilidade de certos
riscos para o ambiente estarem associados
a medicamentos que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente
modificados; que, além disso, é necessario
proceder a uma avaliacdo dos riscos
ambientais de tais produtos do tipo da
constante da Directiva 90/220/CEE do
Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa
a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados
(11), bem como a uma avaliacao da
eficacia, qualidade e seguranca dos
produtos em questdao mediante um
procedimento comunitério dnico;

Considerando que, para a adopgao de um
sistema uniforme ao nivel comunitario, tal
como o preveé o presente regulamento, o
Tratado néo prevé outros poderes para
além dos do artigo 2350,

ADOPTOU O PRESENTE
REGULAMENTO:

TITULO |

DEFINICOES E AMBITO DE
APLICACAO

Artigo 10

O presente regulamento destina-se ao
estabelecimento de procedimentos
comunitarios de autorizacao e fiscalizacéo



de medicamentos de uso humano e
veterinario e a criacdo de uma Agéncia
Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos.

As disposicdes previstas no presente
regulamento n&o afectam as competéncias
das autoridades dos Estados-membros em
materia de fixacao dos precos dos
medicamentos ou da sua incluséo no
ambito de aplicacdo dos sistemas nacionais
de salde atendendo a condicionalismos de
natureza sanitaria, econdémica e social. Os
Estados-membros podem designadamente
escolher, no &mbito da autorizacédo de
introducdo no mercado, as indicacdes
terapéuticas e a extensédo dos tratamentos
que serdo cobertos pelos respectivos
organismos de seguranca social.

Artigo 20

Sé&o aplicaveis no ambito do presente
regulamento as defini¢des constantes do
artigo 1o da Directiva 65/65/CEE e do no 2
do artigo 1o da Directiva 81/851/CEE.

O responsavel pela introdugdo no mercado
dos medicamentos abrangidos pelo
presente regulamento deve estar
estabelecido na Comunidade.

Artigo 30

1. Nenhum medicamento constante da
parte A do anexo pode ser introduzido no
mercado comunitario sem que tenha sido
objecto de autorizagéo de introducéo no
mercado pela Comunidade, em
conformidade com o disposto no presente
regulamento.

2. O responsavel pela introducéo no
mercado de um medicamento constante da
parte B do anexo pode requerer que a
autorizacdo de introducdo no mercado seja
concedida pela Comunidade, em

conformidade com o disposto no presente
regulamento.

3. Antes da entrada em vigor do presente
regulamento e apds consulta ao Comité das
especialidades farmacéuticas, as partes A e
B do anexo serao, no referente aos
medicamentos de uso humano, objecto de
nova analise em funcéo do progresso
técnico e cientifico, a fim de lhes serem
eventualmente introduzidas as necessarias
alteracdes, a adoptar de acordo com o
procedimento referido no artigo 720

4. Antes da entrada em vigor do presente
regulamento e apds consulta ao Comité dos
medicamentos veterinarios, as partes A e B
do anexo serdo, no referente aos
medicamentos de uso veterinario, objecto
de nova analise em funcédo do progresso
técnico e cientifico, a fim de lhes serem
eventualmente introduzidas as necessarias
alteracOes, a adoptar de acordo com o
procedimento referido no artigo 720

5. Os procedimentos referidos nos nos 3 e
4 permanecerdo aplicaveis apos a entrada
em vigor do presente regulamento.

Artigo 40

1. Para obter a autorizacdo requerida no
artigo 30, o responsavel pela introdugdo no
mercado deve apresentar um pedido a
Agéncia Europeia de Avaliacdo dos
Medicamentos, a seguir denominada
«agéncia», criada pelo titulo V.

2. A Comunidade emite e fiscaliza as
autorizagdes de introducéo no mercado de
medicamentos de uso humano nos termos
do titulo II.

3. A Comunidade emite e fiscaliza as
autorizagdes de introducéo no mercado de
medicamentos veterinarios nos termos do
titulo I11.



TITULO I

AUTORIZACAO E FISCALIZACAO DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

CAPITULO 1

Apresentacdo e analise dos pedidos -
autorizacdo - renovacao da autorizagéo

Artigo 50

O Comité das especialidades
farmacéuticas, instituido pelo artigo 8o da
Directiva 75/319/CEE, no presente titulo
designado por «comité», sera responsavel
pela formulacdo do parecer da agéncia
relativo a quaisquer questdes referentes a
aceitabilidade dos processos apresentados
de acordo com o procedimento
centralizado, a autorizacéo, as
modificacdes, a suspensdo ou revogacdo da
autorizacdo de introducéo no mercado de
medicamentos de uso humano, em
conformidade com o disposto no presente
titulo, bem como a farmacovigilancia.

Artigo 60

1. Os pedidos de autorizacdo de
medicamentos de uso humano devem ser
acompanhados da informacéo e dos
documentos referidos nos artigos 40 e 40A
da Directiva 65/65/CEE, no anexo da
Directiva 75/318/CEE e no artigo 20 da
Directiva 75/319/CEE.

2. Quando se trate de medicamentos que
contenham ou sejam compostos por
organismos geneticamente modificados, na
acepcao dos nos 1 e 2 do artigo 20 da
Directiva 90/220/CEE, o pedido deve ser
acompanhado por:

- uma copia da autorizagdo ou autorizagdes
escritas da autoridade competente para a

libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados,
para fins de investigacéo ou de
desenvolvimento, como previsto na parte B
da Directiva 90/220/CEE,

- uma documentacao técnica completa com
as informagdes requeridas nos anexos Il e
111 da Directiva 90/220/CEE e uma
avaliacdo do risco ambiental assente nesta
informacdo; os resultados de quaisquer
pesquisas realizadas para efeitos de
investigacao ou desenvolvimento.

Os artigos 110 a 180 da Directiva
90/220/CEE néo séo aplicaveis aos
medicamentos de uso humano que
contenham ou sejam compostos por
organismos geneticamente modificados.

3. O pedido deve vir igualmente
acompanhado da taxa a pagar a agéncia
pela analise do mesmo.

4. A agéncia deve assegurar que o parecer
do comité seja emitido no prazo de 210
dias apos a recepgao de um pedido valido.

No que respeita aos medicamentos que
contém ou Sao compostos por organismos
geneticamente modificados, o parecer do
comité deve atender aos requisitos de
seguranca ambiental estabelecidos na
Directiva 90/220/CEE, a fim de garantir
que serdo tomadas todas as medidas
necessérias destinadas a evitar efeitos
indesejaveis para a saide humana e o
ambiente eventualmente resultantes da
libertacdo deliberada no ambiente ou da
introdugdo no mercado de organismos
geneticamente modificados. No decorrer
da avaliagdo dos pedidos de autorizagéo de
introducdo no mercado relativos a produtos
que contenham ou sejam compostos por
organismos geneticamente modificados, o
relator procedera a consultas adequadas
com as instancias criadas pela Comunidade
ou o0s Estados-membros em conformidade
com a Directiva 90/220/CEE.



5. Em consulta com a agéncia, os Estados-
membros e as partes interessadas, a
Comisséo deve elaborar instrucdes
pormenorizadas sobre 0 modo como
devem ser apresentados os pedidos de
autorizacéo.

Artigo 70

Para efeitos da elaboracdo do parecer, o
comiteé:

a) Deve verificar que as informagdes e 0s
documentos apresentados em
conformidade com o artigo 60
correspondem aos requisitos das Directivas
65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE e
determinar se estdo preenchidas as
condigdes especificadas no presente
regulamento para a emissao da autorizacao
de introducéo no mercado;

b) Pode solicitar que um laboratorio oficial
ou um laboratério designado para o efeito
ensaie 0 medicamento, as suas matérias-
primas, e, se necessario, 0s seus produtos
intermédios ou outros constituintes, por
forma a certificar-se de que os métodos de
controlo utilizados pelo fabricante e
descritos no pedido sdo satisfatérios;

c) Pode, se necessario, exigir que o
requerente complete num determinado
prazo as informacdes que acompanham o
requerimento. Quando o comité faz uso
desta prerrogativa, fica suspenso o prazo
fixado no artigo 60 até a0 momento em
que seja fornecida a informacéo
suplementar exigida. Este prazo fica
igualmente suspenso durante o tempo
necessario ao requerente para preparar
esclarecimentos orais ou escritos.

Artigo 80

1. A pedido escrito do comité, os Estados-
membros devem fornecer as informacdes

que comprovem que o fabricante de um
medicamento, ou 0 importador de um
medicamento de um pais terceiro, esta
habilitado a fabricar o medicamento em
questdo e/ou a executar os ensaios de
controlo necessarios, em conformidade
com a informacéo e os documentos
apresentados nos termos do artigo 60

2. Quando tal se afigure necesséario para
completar a analise do pedido, o comité
pode exigir do requerente a inspec¢do
especial do local de fabrico do
medicamento em questdo. A inspec¢do
deve ser efectuada no prazo referido no
artigo 60, por inspectores devidamente
qualificados dos Estados-membros que, se
necessario, poderdo ser acompanhados por
um relator ou por um perito designados
pelo comité.

Artigo 90
1. Quando o comité for do parecer que:

- 0 pedido ndo satisfaz os critérios de
autorizacdo estabelecidos no presente
regulamento, ou

- deve ser alterado o resumo das
caracteristicas do produto proposto pelo
requerente em conformidade com o artigo
60, ou

- 0 rotulo ou o folheto informativo do
produto ndo satisfazem o disposto na
Directiva 92/27/CEE do Conselho, relativa
a rotulagem e a bula dos medicamentos
para uso humano (12), ou

- a autorizacdo deve ser concedida sob
reserva do disposto no no 2 do artigo 130,

a agéncia deve informar imediatamente o
requerente desse facto. No prazo de 15 dias
a contar da recepcdo do parecer, 0
requerente pode comunicar a agéncia por
escrito a sua intengéo de interpor recurso.
Neste caso, devera apresentar a agéncia a



fundamentacdo pormenorizada do recurso
no prazo de 60 dias a contar da data de
recepcédo do parecer. No prazo de 60 dias a
contar da recepcdo da fundamentacao do
recurso, 0 comité determinara se o seu
parecer deve ou ndo ser revisto, sendo as
conclusdes adoptadas sobre o recurso
apensas ao relatorio de avaliacdo referido
no no 2.

2. No prazo de 30 dias ap0s a sua adopcao,
a agéncia enviara a Comissao, aos Estados-
membros e ao requerente o parecer
definitivo do comité, acompanhado de um
relatorio descrevendo a avaliacdo do
medicamento e fundamentando as suas
conclusdes.

3. Se o parecer for favoravel a concesséo
da autorizacdo de introducdo no mercado,
serdo anexados ao parecer 0s seguintes
documentos:

a) Um projecto de resumo das
caracteristicas do produto, nos termos do
artigo 40A da Directiva 65/65/CEE;

b) A exposicdo pormenorizada de todas as
condicGes ou restrigdes a impor ao
fornecimento do medicamento em questéo,
incluindo as condigdes em que 0
medicamento pode ser fornecido a doentes,
tendo em conta os critérios estabelecidos
na Directiva 92/26/CEE do Conselho, de
31 de Margo de 1992, relativa a
classificacdo dos medicamentos para uso
humano (13), sem prejuizo do disposto no
no 4 do artigo 3o da referida directiva;

¢) O projecto de rotulagem e de folheto
informativo proposto pelo requerente,
apresentado em conformidade com a
Directiva 92/27/CEE, sem prejuizo do no 2
do seu artigo 70;

d) O relatdrio de avaliagéo.

Artigo 100

1. No prazo de 30 dias apés a recepcdo do
parecer, a Comissao deve elaborar um
projecto de decisdo a tomar quanto ao
pedido, tendo em conta o direito
comunitario.

No caso de um projecto de decisdo que
preveja a concessdo de uma autorizagao de
introducdo no mercado, devem ser
anexados os documentos referidos no no 3,
alineas a) a c), do artigo 90

No caso excepcional em que o projecto de
decisdo ndo corresponde ao parecer da
agéncia, a Comissdo deve fundamentar
pormenorizadamente num anexo 0s
motivos de quaisquer divergéncias.

A Comissao enviara o projecto de decisao
aos Estados-membros e ao requerente.

2. A decisdo final sobre o pedido sera
adoptada em conformidade com o
procedimento previsto no artigo 730

3. O regulamento interno do comité a que
se refere o artigo 730 sera adaptado por
forma a ter em conta as atribuicGes que lhe
incumbem nos termos do presente
regulamento.

Essas adaptacdes consistem no seguinte:

- excepto nos casos previstos no terceiro
paragrafo do nol, o parecer do comité
permanente serd dado por escrito,

- 0s Estados-membros disporao de pelo
menos 28 dias para enviar & Comissao
observacdes por escrito sobre o projecto de
decisao,

- 0s Estados-membros poderdo solicitar por
escrito que o projecto de decisao seja
debatido no comité permanente,
fundamentando pormenorizadamente a sua
pretensao.

Se a Comissao considerar que as
observacdes escritas apresentadas por um
Estado-membro levantam novas questdes
importantes de caracter cientifico ou



técnico que ndo tenham sido abordadas no
parecer da agéncia, o presidente
interromper& o processo, remetendo de
novo o pedido para a agéncia, para uma
andlise mais aprofundada.

A Comissdo tomara as disposicdes
necessarias a execucao do presente nimero
em conformidade com o procedimento
previsto no artigo 720

4. A agéncia informara da decisdo final
todos os interessados que o solicitem.

Artigo 110

Sem prejuizo da aplicacdo de outras
disposicOes do direito comunitario, a
autorizacdo prevista no artigo 3o deve ser
recusada se, apos verificacao da
informacdo e dos documentos apresentados
em conformidade com o artigo 60, se
constatar que a eficacia, a qualidade ou a
seguranca do medicamento néo foram
comprovadas pelo requerente de forma
adequada ou suficiente.

A autorizacao deve igualmente ser
recusada se a informacéo e os documentos
fornecidos pelo requerente em
conformidade com o artigo 60 forem
incorrectos ou se o rotulo ou os folhetos
informativos propostos pelo requerente néo
forem conformes com a Directiva
92/27/CEE.

Artigo 120

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 60 da
Directiva 65/65/CEE, a autorizacédo de
introducdo no mercado concedida em
conformidade com o procedimento
previsto no presente regulamento € valida
em toda a Comunidade. A autorizagéo
confere a cada Estado-membro os mesmos
direitos e obrigacdes que uma autorizagdo
de introducdo no mercado concedida por

esse Estado-membro em conformidade
com o artigo 3o da Directiva 65/65/CEE.

Os medicamentos autorizados serao
inscritos no Registo Comunitario dos
Medicamentos, sendo-lhes atribuido um
numero que deve figurar na embalagem.

2. A recusa de uma autorizacao
comunitaria de introducdo no mercado
constitui proibicdo em toda a Comunidade
da introducdo no mercado do medicamento
em questé&o.

3. As autorizacdes de introdu¢do no
mercado serdo publicadas no Jornal Oficial
das Comunidades Europeias com
indicacdo, nomeadamente, da data de
concessdo e do respectivo nimero do
registo comunitario.

4. A pedido de qualquer interessado, a
agéncia facultard o relatério de avaliacéo
do medicamento elaborado pelo Comité
das especialidades farmacéuticas, bem
como a fundamentacao do seu parecer
favoravel a concessdo da autorizacéo,
omitindo quaisquer informacoes
abrangidas pelo sigilo comercial.

Artigo 130

1. A autorizacdo é valida por cinco anos,
podendo ser renovada por iguais periodos,
mediante requerimento do seu titular
apresentado pelo menos trés meses antes
do termo da autorizacdo, apés analise pela
agéncia de um processo com os dados
relativos a farmacovigilancia.

2. Em circunstancias excepcionais, e apos
consulta do requerente, uma autorizagao
pode ser submetida a determinadas
obrigacOes especificas, reavaliadas
anualmente pela agéncia.

Estas decisdes excepcionais apenas
poderdo ser tomadas por motivos
objectivos e comprovaveis, devendo



basear-se num dos motivos enumerados na
parte IV G do anexo a Directiva
75/318/CEE.

3. Alguns produtos poderdo ser autorizados
para serem utilizados apenas em meio
hospitalar ou para serem receitados por
determinados especialistas.

4. Os medicamentos que tenham sido
autorizados pela Comunidade em
conformidade com o disposto no presente
regulamento beneficiardo do periodo de
proteccdo de dez anos referido no no 2,
ponto 8, do artigo 40 da Directiva
65/65/CEE.

Artigo 140

A concessao da autorizagao nédo afecta a
responsabilidade civil e penal, nos
Estados-membros, do fabricante e,
eventualmente, do responsavel pela
introdugdo do medicamento no mercado.

CAPITULO 2

Fiscalizacédo e san¢bes

Artigo 150

1. Apos a concessdo de uma autorizagdo
emitida em conformidade com o presente
regulamento, e no que respeita aos
métodos de fabrico e controlo previstos
nos pontos 4 e 7 do no 2 do artigo 40 da
Directiva 65/65/CEE, o responsavel pela
introdugéo do medicamento no mercado
deve atender aos progressos técnicos e
cientificos e introduzir todas as alteragdes
necessarias para que o medicamento seja
fabricado e controlado segundo métodos
cientificos geralmente aceites. O
responsavel pela introdugdo no mercado
deve solicitar uma autorizacao para estas

alteracGes em conformidade com o
presente regulamento.

2. O responsavel pela introducéo no
mercado deve comunicar de imediato a
agéncia, a Comissao e aos Estados-
membros quaisquer novas informac@es que
possam implicar a alteracdo das
informacdes e documentos referidos nos
artigos 60 e 90 ou do resumo aprovado das
caracteristicas do produto. O responsavel
pela introdugdo no mercado deve,
nomeadamente, comunicar de imediato a
agéncia, a Comissao e aos Estados-
membros quaisquer proibicdes ou
restricdes impostas pelas autoridades
competentes de qualquer pais em que o
medicamento for comercializado e
quaisquer outras novas informagdes que
possam influenciar a avaliagdo das
vantagens e riscos do medicamento em
questéo.

3. Se pretender introduzir quaisquer
alteragBes as informacdes ou documentos
referidos nos artigos 60 e 90, o responsavel
pela introdugdo no mercado deve
apresentar a agéncia um pedido nesse
sentido.

4. A Comissédo, em consulta com a
agéncia, adoptara medidas adequadas para
a analise das modificacGes aos termos da
autorizagéo de introducdo no mercado.

As referidas medidas devem prever
igualmente um sistema de notificagdo ou
procedimentos administrativos para as
modificacOes menores e definir com
precisdo a nocdo de «modificacdo menor».

Estas disposicdes serdo adoptadas pela
Comissao sob a forma de um regulamento
de execucéo segundo o procedimento
previsto no artigo 720

Artigo 160



No caso de medicamentos fabricados na
Comunidade, as autoridades de
fiscalizago serdo as autoridades
competentes do(s) Estados(s)-membro(s)
que tenham concedido a autorizacédo de
fabrico prevista no artigo 160 da Directiva
75/319/CEE para o0 medicamento em
questao.

No caso de medicamentos importados de
paises terceiros, as autoridades de
fiscalizago serdo as autoridades
competentes dos Estados-membros em que
se efectuam os controlos previstos no no 1,
alinea b), do artigo 220 da Directiva
75/319/CEE, a menos que tenham sido
acordadas medidas adequadas entre a
Comunidade e o pais exportador para
assegurar que esses controlos se efectuam
no pais exportador e que o fabricante
aplica normas de bom fabrico, no minimo
equivalentes as estabelecidas pela
Comunidade.

Um Estado-membro pode solicitar a
assisténcia de outro Estado-membro ou da
agencia.

Artigo 170

1. Incumbe as autoridades de fiscalizacéo
verificar, em nome da Comunidade, que 0
titular da autorizacéo de introducéo no
mercado ou o fabricante, ou o importador
de paises terceiros cumprem o estatuido no
capitulo IV da Directiva 75/319/CEE, bem
como fiscalizar estas pessoas em
conformidade com o capitulo V da
Directiva 75/319/CEE.

2. Quando, em conformidade com o no 2
do artigo 300 da Directiva 75/319/CEE, a
Comisséo € informada de divergéncias
graves entre os Estados-membros sobre se
um titular de uma autorizacao de
introducdo no mercado, um fabricante, ou
um importador estabelecido na
Comunidade estdo a cumprir ou ndo as
exigéncias referidas no no 1, a Comisséo

pode, ap6s consulta aos Estados-membros
em questdo, solicitar que um inspector da
autoridade de fiscalizagdo proceda a uma
nova inspecc¢ao do titular da autorizacao,
do fabricante ou do importador; esse
inspector podera ser acompanhado por um
inspector de um Estado-membro que néo
seja parte no litigio e/ou por um relator ou
perito designados pelo comité.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos que
tenham sido concluidos entre a
Comunidade e paises terceiros nos termos
do segundo parégrafo do artigo 160, a
Comissao, apds ter recebido um pedido
fundamentado de um Estado-membro, do
Comité das especialidades farmacéuticas,
Ou por sua propria iniciativa, pode pedir a
inspeccdo de um fabricante estabelecido
num pais terceiro. A inspeccdo sera
realizada por inspectores qualificados dos
Estados-membros, que podem ser
acompanhados, se necessario, por um
relator ou perito designados pelo comité. O
relatorio dos inspectores deve ser colocado
a disposicdo da Comissdo, dos Estados-
membros e do Comité das especialidades
farmacéuticas.

Artigo 180

1. Quando as autoridades de fiscalizacéo
ou as autoridades competentes de qualquer
outro Estado-membro forem de parecer
que o fabricante ou o importador de paises
terceiros deixaram de cumprir as
obrigacdes fixadas no capitulo 1V da
Directiva 75/319/CEE, devem
imediatamente informar o comité e a
Comissao, apresentando fundamentacgéo
pormenorizada e indicando as medidas que
propdem.

O mesmo se aplica quando um Estado-
membro ou a Comissao consideram que
deve ser aplicada ao medicamento em
questdo uma das medidas previstas nos
capitulos V ou V A da Directiva
75/319/CEE ou quando o Comité das



especialidades farmacéuticas emite um
parecer nesse sentido em conformidade
com o artigo 200

2. A Comisséo, em consulta com a
agéncia, analisara de imediato 0s motivos
apresentados pelo Estado-membro em
causa. A Comisséo pode solicitar o parecer
do comité num prazo por ela a determinar
em funcédo da urgéncia da questdo. Sempre
que possivel, o responsavel pela introducédo
no mercado deve ser convidado a
apresentar explicacdes orais ou escritas.

3. A Comissdo elaborard um projecto da
decisdo a tomar, que serd adoptada em
conformidade com o artigo 100

Contudo, se um Estado-membro tiver
invocado o disposto no no 4, o prazo
previsto no artigo 730 sera reduzido para
15 dias do ano civil.

4. Sempre que seja indispensavel tomar
medidas urgentes para a proteccao da
saude humana ou animal, ou do ambiente,
um Estado-membro pode suspender, no
seu territdrio, a utilizacdo de um
medicamento autorizado em conformidade
com o presente regulamento. O mais tardar
no dia util seguinte, deve informar a
Comisséo e os outros Estados-membros
sobre os motivos que presidem a essa
medida. A Comissdo analisara de imediato
0s motivos invocados pelo Estado-
membro, em conformidade com o no 2, e
dara inicio ao procedimento previsto no no
3.

5. Um Estado-membro que tenha adoptado
as medidas suspensivas referidas no no 4
pode manté-las em vigor até que tenha sido
tomada um decisdo definitiva, em
conformidade com o procedimento
previsto no no 3.

6. A agéncia informara da decisao final
todos os interessados que o solicitem.

CAPITULO 3

Farmacovigilancia

Artigo 190

Para efeitos do disposto no presente
capitulo, sdo aplicaveis as defini¢bes
constantes do artigo 290B da Directiva
75/319/CEE.

Artigo 200

A agéncia, em cooperagéo estreita com 0s
sistemas nacionais de farmacovigilancia,
criados em conformidade com o artigo
290A da Directiva 75/319/CEE, recebe
toda a informacao pertinente relativa a
suspeitas de reac¢Oes adversas aos
medicamentos autorizados na Comunidade
nos termos do presente regulamento. Se
necessario, o comité podera formular, nos
termos do artigo 50, pareceres sobre as
medidas necessarias para assegurar uma
utilizacdo racional de tais medicamentos.
Essas medidas serdo adoptadas em
conformidade com o procedimento fixado
no artigo 180

O responsavel pela introdugdo no mercado
e as autoridades competentes dos Estados-
membros devem assegurar que sejam
comunicadas a agéncia, em conformidade
com o disposto no presente regulamento,
todas as informagdes pertinentes relativas a
suspeitas de reaccOes adversas aos
medicamentos autorizados nos termos do
presente regulamento.

Artigo 210

O responséavel pela introdu¢do no mercado
de um medicamento autorizado pela
Comunidade em conformidade com o
disposto no presente regulamento deve ter
permanente e continuamente a sua



disposi¢cdo uma pessoa com as
qualificacdes apropriadas em matéria de
farmacovigilancia.

A esta pessoa incumbira:

a) Criar e gerir um sistema que garanta que
a informacado relativa a todas as suspeitas
de reaccdes adversas, comunicadas ao
pessoal e aos delegados de informacéo
médica da empresa, seja recolhida,
avaliada e coligida por forma a estar
acessivel num unico local para toda a
Comunidade;

b) Preparar os relatérios referidos no artigo
220 e submeté-los as autoridades
competentes dos Estados-membros e a
agéncia em conformidade com o disposto
no presente regulamento;

c) Assegurar resposta pronta e integral a
qualquer pedido das autoridades
competentes para obter informac6es
adicionais necessérias a avaliacdo das
vantagens e dos riscos de um
medicamento, incluindo informagdes
relativas ao volume de vendas ou de
prescri¢cdo do medicamento em questao.

Artigo 220

1. O responsavel pela introducdo no
mercado de um medicamento autorizado
em conformidade com o disposto no
presente regulamento deve assegurar que
todas as suspeitas de reaccdes adversas
graves ocorridas no interior da
Comunidade, para as quais tenha sido
alertado por um profissional de saude,
sejam registadas e comunicadas de
imediato aos Estados-membros em cujo
territorio o incidente se verificou ou, 0
mais tardar, no prazo de 15 dias a contar da
recepcdo da informacao.

O responséavel pela introdugdo no mercado
deve assegurar que todas as suspeitas de
reaccOes adversas graves inesperadas

ocorridas num pais terceiro sejam de
imediato comunicadas aos Estados-
membros e a agéncia ou, 0 mais tardar, no
prazo de 15 dias a contar da recepcao da
informacao.

O procedimento da comunicacéo de
suspeitas de reaccOes adversas inesperadas
ndo graves, ocorridas na Comunidade ou
num pais terceiro, serd adoptado em
conformidade com o artigo 260

2. Além disso, o responsavel pela
introducdo no mercado devera manter
registos pormenorizados de todas as
suspeitas de reaccOes adversas que se
verifiquem na Comunidade ou fora dela e
que Ihe sejam comunicadas por um
profissional de satde. A menos que tenham
sido fixadas outras condicdes para a
concesséo da autorizagéo de introducéo no
mercado pela Comunidade, estes registos
devem ser comunicados a agéncia ou aos
Estados-membros de imediato, mediante
pedido, ou pelo menos semestralmente, nos
primeiros dois anos apos a autorizacdo, e
anualmente, nos trés anos seguintes. Em
seguida, os registos deverao ser
submetidos de cinco em cinco anos,
juntamente com o pedido de renovacao da
autorizacdo, ou de imediato, mediante
solicitacdo. Estes registos deverao ser
acompanhados por uma avaliagcéo
cientifica.

Artigo 230

Cada Estado-membro assegurara que todos
0s casos de suspeita de reaccdes adversas
graves a um medicamento autorizado em
conformidade com o disposto no presente
regulamento, que se verifiquem no seu
territorio e Ihe sejam comunicados, sao
registados e transmitidos imediatamente a
agéncia e ao responsavel pela introducéo
no mercado ou, 0 mais tardar, no prazo de
15 dias a contar da recepcdo da
informacao.



A agéncia transmitird a informacéo aos
sistemas nacionais de farmacovigilancia.

Artigo 240

A Comissédo, em consulta com a agéncia,
os Estados-membros e as partes
interessadas, deve elaborar instrugdes para
recolha, verificacdo e apresentacdo dos
relatdrios de reac¢des adversas.

A agéncia, em consulta com os Estados-
membros e a Comissdo, criara uma rede
informaética para a rapida transmissao de
dados entre as autoridades competentes da
Comunidade em caso de alerta relacionado
com fabrico defeituoso, reacgdes adversas
graves e outros dados de farmacovigilancia
sobre medicamentos comercializados na
Comunidade.

Artigo 250

A agéncia colaborara com a Organizacéo
Mundial de Saude em matéria de
farmacovigilancia internacional e tomara
as medidas necessarias para comunicar
prontamente a Organiza¢do Mundial de
Saulde todas as informagdes apropriadas
sobre as medidas tomadas na Comunidade
que possam ser relevantes para a protecgéo
da salde publica nos paises terceiros e
enviara copia das mesmas a Comissao e
aos Estados-membros.

Artigo 260

Qualquer alteracéo que seja necessario
introduzir para actualizar as disposic¢Oes do
presente capitulo, por forma a ter em conta
0s avangos cientificos e técnicos, serd
adoptada em conformidade com o disposto
no artigo 720

TITULO HI

AUTORIZACAO E FISCALIZACAO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

CAPITULO 1

Apresentacdo e analise dos pedidos -
autorizacdo - renovacao da autorizagao

Artigo 270

O Comité dos medicamentos veterinarios,
instituido pelo artigo 160 da Directiva
81/851/CEE, no presente titulo designado
por «Comité», sera responsavel pela
formulacdo do parecer da agéncia relativo
a quaisquer questdes referentes a
aceitabilidade dos dossiers apresentados de
acordo com o procedimento centralizado, a
autorizacdo, as modificacdes, a suspensao
ou revogacéo da autorizacdo de introducao
no mercado de medicamentos veterinarios,
em conformidade com o disposto no
presente titulo e com a farmacovigilancia.

Artigo 280

1. Os pedidos de autorizagéo de introducéo
no mercado de medicamentos veterinarios
devem ser acompanhados da informagéo e
dos documentos referidos nos artigos 50,
50A e 70 da Directiva 81/851/CEE.

2. Quando se trate de medicamentos
veterindrios que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente
modificados na acepg¢do dos nos 1 e 2 do
artigo 20 da Directiva 90/220/CEE, o
pedido deve ser acompanhado por:

- uma coépia da(s) autorizacao(Ges)
escrita(s) da autoridade competente para a
libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados,
para fins de investigacéo ou de



desenvolvimento, como previsto na parte B
da Directiva 90/220/CEE,

- uma documentacdo técnica completa com
as informacdes requeridas nos anexos Il e
I11 da Directiva 90/220/CEE e uma
avaliacdo do risco ambiental assente nesta
informacdo; os resultados de quaisquer
pesquisas realizadas para efeitos de
investigagdo ou desenvolvimento.

Os artigos 110 a 180 da Directiva
90/220/CEE ndo sdo aplicaveis aos
medicamentos veterinarios que contenham
OU Sejam compostos por organismos
geneticamente modificados.

3. O pedido deve vir igualmente
acompanhado da taxa a pagar a agéncia
pela analise do mesmo.

4. A agéncia deve assegurar que o parecer
do comité seja emitido no prazo de 210
dias apds a recepc¢do de um pedido valido.

No que respeita aos medicamentos
veterinarios que contém ou sdo compostos
por organismos geneticamente
modificados, o parecer do comité deve
atender aos requisitos de seguranca
ambiental estabelecidos na Directiva
90/220/CEE, de forma a garantir que serdo
tomadas todas as medidas necessarias para
evitar efeitos indesejaveis para a salude
humana e animal e para o ambiente que
possam advir da libertagéo deliberada no
ambiente ou da comercializacéo de
organismos geneticamente modificados.
No decorrer da avaliacao dos pedidos de
autorizacédo de introdugdo no mercado
relativos a produtos que contenham ou
sejam compostos por organismos
geneticamente modificados, o relator
procedera a consultas adequadas com as
instancias criadas pela Comunidade ou 0s
Estados-membros em conformidade com a
Directiva 90/220/CEE.

5. Em consulta com a agéncia, os Estados-
membros e as partes interessadas, a
Comisséo deve elaborar instrugdes

pormenorizadas sobre 0 modo como
devem ser apresentados os pedidos de
autorizagéo.

Artigo 290

Para efeitos de elaboracdo do parecer, 0
comite:

a) Deve verificar que as informacdes e 0s
documentos apresentados em
conformidade com o artigo 280
correspondem aos requisitos das Directivas
81/851/CEE e 81/852/CEE e determinar se
estdo preenchidas as condicdes
especificadas no presente regulamento para
a emissdo da autorizagao de introducdo no
mercado;

b) Pode solicitar que um laboratério oficial
ou um laboratdrio designado para o efeito
ensaie 0 medicamento, as suas matérias-
primas, e, se necessario, 0s seus produtos
intermédios ou outros constituintes, por
forma a certificar-se de que os métodos de
controlo utilizados pelo fabricante e
descritos no requerimento séo satisfatorios;

c) Pode solicitar que um laboratério oficial
ou designado para este efeito verifique,
utilizando amostras fornecidas pelo
requerente, que o método de controlo
analitico proposto pelo requerente em
conformidade com o ponto 8 do segundo
paragrafo do artigo 50 da Directiva
81/851/CEE € adequado para ensaios de
rotina destinados a detectar a presenca do
medicamento veterinario em questdo a
niveis superiores ao limite maximo de
residuos aceite pela Comunidade, em
conformidade com o disposto no
Regulamento (CEE) no 2377/90 do
Conselho, de 26 de Junho de 1990, que
prevé um processo comunitario para o
estabelecimento de limites maximos de
residuos de medicamentos veterinarios nos
alimentos de origem animal (14);



d) Pode, se necessario, exigir que o
requerente complete num determinado
prazo as informagdes que acompanham o
pedido. Quando o comité faz uso desta
prerrogativa, fica suspenso o prazo fixado
no artigo 280 até a0 momento em que seja
fornecida a informagé&o suplementar
exigida. Este prazo fica igualmente
suspenso durante o tempo necessario ao
requerente para preparar esclarecimentos
orais ou escritos.

Artigo 300

1. A pedido escrito do comité, os Estados-
membros devem fornecer as informacgdes
gue comprovem que o fabricante de um
medicamento, ou 0 importador de um
medicamento de um pais terceiro, esta
habilitado a fabricar o medicamento em
questdo e/ou a executar os ensaios de
controlo necessarios, em conformidade
com a informacéo e os documentos
apresentados nos termos do artigo 280

2. Quando tal se afigura necessario para
completar a analise do pedido, o comité
pode exigir do requerente a inspec¢do
especial do local de fabrico do
medicamento em questdo. A inspec¢do
deve ser efectuada no prazo referido no
artigo 280 por inspectores devidamente
qualificados dos Estados-membros que, se
necessario, poderdo ser acompanhados por
um relator ou por um perito designados
pelo comité.

Artigo 310
1. Quando o comité for do parecer que:

- 0 pedido néo satisfaz os critérios de
autorizacéo estabelecidos no presente
regulamento, ou

- deve ser alterado o resumo das
caracteristicas do produto proposto pelo

requerente em conformidade com o artigo
280, ou

- 0 rétulo ou o folheto informativo do
produto ndo satisfazem o disposto na
Directiva 81/851/CEE, ou

- a autorizacdo deve ser concedida sob
reserva do disposto no no 2 do artigo 350,

a agéncia informa imediatamente o
requerente desse facto. No prazo de 15 dias
a contar da recepcdo do parecer, 0
requerente pode comunicar a agéncia por
escrito a sua intencdo de interpor recurso.
Nesse caso, fornecera a agéncia a
fundamentacdo pormenorizada do recurso
no prazo de 60 dias a contar da recepgédo
do parecer. No prazo de 60 dias ap0s a
recepc¢édo da fundamentacao do recurso, 0
comité determinara se o seu parecer deve
ou nao ser revisto, sendo as conclusoes
adoptadas sobre o recurso apensas ao
relatorio de avaliacédo referido no no 2.

2. No prazo de 30 dias ap0s a sua adopcéo,
a agéncia enviara a Comissao, aos Estados-
membros e ao requerente o parecer
definitivo do comité, acompanhado de um
relatorio descrevendo a avaliacdo do
medicamento veterinario e fundamentando
as suas conclusoes.

3. Se o parecer for favoravel a concesséo
da autorizacéo de introducdo no mercado,
serdo anexados ao parecer 0s seguintes
documentos:

a) O projecto de resumo das caracteristicas
do produto, nos termos do artigo 50A da
Directiva 81/851/CEE o qual devera,
sempre que necessario, referir as
especificidades do sector veterinario
existentes nos diferentes Estados-
membros;

b) No caso dos medicamentos veterinarios
para administragdo a animais destinados ao
consumo humano, a indicacao do limite
maximo de residuos permitido na
Comunidade em conformidade com o



disposto no Regulamento (CEE) no
2377/90;

C) A exposigdo pormenorizada de todas as
condicdes ou restricdes a impor ao
fornecimento do medicamento em questéo,
incluindo as condi¢cdes em que 0
medicamento pode ser fornecido aos seus
utilizadores, de acordo com o disposto na
Directiva 81/851/CEE;

d) O projecto de texto do rétulo e do
folheto informativo proposto pelo
requerente, com a apresentacdo exigida no
capitulo VII da Directiva 81/851/CEE;

e) O relatorio de avaliacéo.

Artigo 320

1. No prazo de 30 dias apds a recepcdo do
parecer, a Comissao deve elaborar um
projecto da decis@o a tomar quanto ao
pedido, tendo em conta o direito
comunitério.

No caso de um projecto de decisdo que
preveja a concessdo de uma autorizagao de
introducdo no mercado, devem ser
anexados os documentos referidos no no 3,
alineas a), b), ¢) e d) do artigo 310

No caso excepcional em que o projecto de
deciséo ndo corresponde ao parecer da
agéncia, a Comissao deve fundamentar
pormenorizadamente num anexo 0s
motivos de quaisquer divergéncias.

A Comisséo enviara o projecto de deciséo
aos Estados-membros e ao requerente.

2. A decisdo final sobre o pedido sera
adaptada em conformidade com o
procedimento previsto no artigo 730

3. O regulamento interno do comité a que
se refere o artigo 730 sera adaptado por
forma a ter em conta as atribuicGes que lhe
incumbem nos termos do presente
regulamento.

Essas adaptacdes consistem no seguinte:

- excepto nos casos previstos no terceiro
pardgrafo do no 1, o parecer do comité
permanente serd dado por escrito,

- 0S Estados-membros disporéo de pelo
menos 28 dias para enviar a Comissao
observagdes por escrito sobre o projecto de
decisdo,

- 0S Estados-membros poderéo solicitar por
escrito que o projecto de decisédo seja
debatido no comité permanente,
fundamentando pormenorizadamente a sua
pretenséo.

Se a Comissao considerar que as
observacgdes escritas apresentadas por um
Estado-membro levantam novas questdes
importantes de carécter cientifico ou
técnico que ndo tenham sido abordadas no
parecer da agéncia, o presidente
interrompera o processo, remetendo de
novo o pedido para a agéncia, para uma
analise mais aprofundada.

A Comissdo tomara as disposicdes
necessarias a execucdo do presente nimero
em conformidade com o procedimento
previsto no artigo 720

4. A agéncia informara da deciséo final
todos os interessados que o solicitem.

Artigo 330

Sem prejuizo da aplicacdo de outras
disposicdes do direito comunitario, a
autorizacdo prevista no artigo 3o deve ser
recusada se, apos verificacdo da
informagé&o e dos documentos apresentados
em conformidade com o artigo 280, se
constatar que:

1. O medicamento veterinario é perigoso
nas condigdes de utilizagdo referidas no
pedido de autorizagdo, ou ndo é eficaz; o
requerente ndo apresentou suficientes
dados comprovativos da sua eficacia no



que respeita a espécie animal a tratar, ou a
composicao qualitativa e quantitativa do
medicamento ndo é a que foi enunciada;

2. O intervalo de seguranca recomendado
pelo requerente ndo é suficientemente
longo para garantir que os alimentos
obtidos a partir dos animais tratados ndo
contenham residuos que possam constituir
um risco para a satde do consumidor, ou é
insuficientemente fundamentado;

3. O medicamento veterinario €
comercializado com vista a uma utilizacdo
proibida nos termos de outras disposi¢oes
comunitarias.

A autorizacdo deve ser igualmente
recusada se a informacéo e os documentos
fornecidos pelo requerente em
conformidade com o artigo 280 do
presente regulamento forem incorrectos ou
se o rétulo ou os folhetos informativos
propostos pelo requerente ndo forem
conformes com o capitulo VII da Directiva
81/851/CEE.

Artigo 340

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 40 da
Directiva 90/677/CEE do Conselho, de 13
de Dezembro de 1990, que alarga o ambito
da Directiva 81/851/CEE, relativa a
aproximacdo das legislacdes dos Estados-
membros respeitantes aos medicamentos
veterinarios, e estabelece disposi¢des
adicionais no que respeita aos
medicamentos veterinarios imunoldgicos
(15), qualquer autorizagédo de introducéo
no mercado concedida em conformidade
com o procedimento previsto no presente
regulamento é valida em toda a
Comunidade. Deve conferir em cada
Estado-membro os mesmos direitos e
obrigagdes produzidos por uma
autorizacdo de introducdo no mercado
concedida pelo préprio Estado-membro,
em conformidade com o artigo 40 da
Directiva 81/851/CEE.

Os medicamentos autorizados serao
inscritos no Registo Comunitario dos
Medicamentos, sendo-lhes atribuido um
numero que deve figurar na embalagem.

2. A recusa de uma autorizacao
comunitaria de introducdo no mercado
constitui proibicdo em toda a Comunidade
da introducdo no mercado do medicamento
veterinario em questao.

3. As autorizacdes de introdu¢do no
mercado serdo publicadas no Jornal Oficial
das Comunidades Europeias com
indicacdo, nomeadamente, da data de
concessao e do respectivo nimero de
registo comunitario.

4. A pedido de qualquer interessado, a
agéncia facultara o relatério de avaliacdo
do medicamento veterinario elaborado pelo
Comite de medicamentos veterinarios, bem
como a fundamentacao do seu parecer
favoravel a concessdo da autorizacéo,
omitindo quaisquer informacoes
abrangidas pelo sigilo comercial.

Artigo 350

1. A autorizacdo é valida por cinco anos,
podendo ser renovada por iguais periodos,
mediante requerimento do seu titular
apresentado pelo menos trés meses antes
do termo da autorizacao, apés analise pela
agéncia de um processo com os dados
relativos a farmacovigilancia.

2. Em circunstancias excepcionais, e apos
consulta do requerente, a concessao de
uma autorizacdo pode ser submetida a
determinadas obrigacOes especificas,
reavaliadas anualmente pela agéncia.

Estas decisdes excepcionais apenas
poderdo ser tomadas por motivos
objectivos e comprovaveis.

3. Os medicamentos veterinarios que
tenham sido autorizados pela Comunidade



em conformidade com o disposto no
presente regulamento beneficiardo do
periodo de proteccdo de dez anos referido
no ponto 10 do segundo paragrafo do
artigo 50 da Directiva 81/851/CEE.

Artigo 360

A concessao da autorizacao ndo afecta a
responsabilidade civil e penal, nos
Estados-membros, do fabricante e,
eventualmente, do responsavel pela
introducdo do medicamento no mercado.

CAPITULO 2

Fiscalizacéo e sangOes

Artigo 370

1. Apds a concessao de uma autorizacdo
emitida em conformidade com o presente
regulamento, e no que respeita aos
métodos de produgéo e controlo previstos
nos pontos 4 e 9 do segundo paragrafo do
artigo 50 da Directiva 81/851/CEE, o
responsavel pela introducdo no mercado do
medicamento deve atender aos progressos
técnicos e cientificos e introduzir todas as
alteracGes necessarias para que 0
medicamento seja fabricado e controlado
segundo métodos cientificos geralmente
aceites. O responsavel pela introducéo no
mercado deve solicitar uma autorizagao
para estas alteraces em conformidade com
0 presente regulamento.

A pedido da Comissdo, o responsavel pela
introdugéo no mercado do medicamento
veterinario deve também proceder a
revisdo dos métodos de controlo analitico
previstos no ponto 8 do segundo paragrafo
do artigo 50 da Directiva 81/851/CEE e
propor as alteraces necessarias para
atender ao progresso técnico e cientifico.

2. O responsavel pela introducéo no
mercado deve comunicar de imediato a
agéncia, a Comissao e aos Estados-
membros quaisquer novas informacdes que
possam implicar a alteragdo das
informacdes e documentos referidos nos
artigos 280 e 310 ou do resumo aprovado
das caracteristicas do produto. O
responsavel pela introdugdo no mercado
deve, nomeadamente, comunicar de
imediato a agéncia, a Comissao e aos
Estados-membros quaisquer proibi¢oes ou
restricdes impostas pelas autoridades
competentes de qualquer pais em que 0
medicamento for comercializado e
quaisquer outras novas informagdes que
possam influenciar a avaliagdo das
vantagens e riscos do medicamento em
questéo.

3. Se pretender introduzir quaisquer
alteragBes as informacdes ou documentos
referidos nos artigos 280 e 310, 0
responsavel pela introdugdo no mercado
deve apresentar a agéncia um pedido nesse
sentido.

4. A Comissédo, em consulta com a
agéncia, adoptara medidas adequadas para
a analise das alteracdes aos termos da
autorizacéo de introdugdo no mercado.

As referidas medidas devem prever um
sistema de notificacdo ou procedimentos
administrativos para as modificacdes
menores e definir com preciséo a nogao de
«modificagdo menor».

Estas disposicdes serdo adoptadas pela
Comissdo sob a forma de um regulamento
de execucéo, segundo o procedimento
previsto no artigo 720

Artigo 380

No caso de medicamentos fabricados na
Comunidade, as autoridades de
fiscalizagédo serdo as autoridades
competentes do(s) Estado(s)-membro(s)



que tenha(m) concedido a autorizagao de
fabrico prevista no artigo 240 da Directiva
81/851/CEE para o medicamento em
questao.

No caso de medicamentos importados de
paises terceiros, as autoridades de
fiscalizago serdo as autoridades
competentes dos Estados-membros em que
se efectuem os controlos previstos no no 1,
alinea b), do artigo 300 da Directiva
81/851/CEE, a menos que tenham sido
acordadas medidas adequadas entre a
Comunidade e o pais exportador para
assegurar que esses controlos se efectuam
no pais exportador e que o fabricante
aplica normas de boa prética de fabrico, no
minimo equivalentes as estabelecidas pela
Comunidade.

Um Estado-membro pode solicitar a
assisténcia de outro Estado-membro ou da
agéncia.

Artigo 390

1. Incumbe as autoridades de fiscalizacéo
verificar, em nome da Comunidade, que 0
titular da autorizacéo de introducéo no
mercado, o fabricante ou o importador de
paises terceiros cumprem o estatuido no
capitulo V da Directiva 81/851/CEE, bem
como fiscalizar estas pessoas em
conformidade com o capitulo VI da
Directiva 81/851/CEE.

2. Quando, em conformidade com o no 2
do artigo 390 da Directiva 81/851/CEE, a
Comisséo € informada de divergéncias
graves entre os Estados-membros sobre se
um titular de uma autorizacao de
introducdo no mercado, um fabricante ou
um importador estabelecido na
Comunidade estdo a cumprir ou ndo as
exigéncias referidas no no 1, a Comisséo
pode, apds consulta aos Estados-membros
em questao, solicitar que um inspector das
autoridades de fiscalizacdo proceda a uma
nova inspecc¢éo do titular da autorizacao,

do fabricante ou do importador; esse
inspector podera ser acompanhado por um
inspector de um Estado-membro que néo
seja parte no litigio e/ou por um relator ou
perito designados pelo Comité.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos que
tenham sido concluidos entre a
Comunidade e paises terceiros nos termos
do no 2 do artigo 380, a Comissao, apos ter
recebido um pedido fundamentado de um
Estado-membro, do Comite dos
medicamentos veterinarios, ou por sua
propria iniciativa, pode pedir a inspeccdo
de um fabricante estabelecido num pais
terceiro. A inspeccdo serd realizada por
inspectores qualificados dos Estados-
membros, que podem ser acompanhados,
se necessario, por um relator ou perito
designados pelo comité. O relatério dos
inspectores deve ser colocado a disposicao
da Comissdo, dos Estados-membros e do
Comité dos medicamentos veterinarios.

Artigo 400

1. Quando as autoridades de fiscalizagéo
ou as autoridades competentes de qualquer
outro Estado-membro forem de parecer
que o fabricante ou o importador de paises
terceiros deixaram de cumprir as
obrigacdes fixadas no capitulo V da
Directiva 81/851/CEE, devem
imediatamente informar o comité e a
Comissao, apresentando fundamentacgao
pormenorizada e indicando as medidas que
propdem.

O mesmo se aplica quando um Estado-
membro ou a Comissao consideram que
deve ser aplicada ao medicamento em
questdo uma das medidas previstas no
capitulo VI da Directiva 81/851/CEE ou
quando o Comité dos medicamentos
veterinarios emite um parecer nesse
sentido em conformidade com o artigo 420

2. A Comissdo, em consulta com a
agéncia, analisara de imediato 0os motivos



apresentados pelo Estado-membro em
causa. A Comissdo solicitara o parecer do
comité num prazo por ela a determinar em
funcdo da urgéncia da questdo. Sempre que
possivel, o responsavel pela introducdo no
mercado deve ser convidado a apresentar
explicacgOes orais ou escritas.

3. A Comissdo elaborard um projecto de
decisdo a tomar, que seré adoptada
segundo o procedimento fixado no artigo
320

Contudo, se um Estado-membro tiver
invocado o disposto no no 4, o prazo
previsto no artigo 730 sera reduzido para
15 dias do ano civil.

4. Sempre que seja indispensavel tomar
medidas urgentes para a protecc¢ao da
salde humana ou animal, ou do ambiente,
um Estado-membro pode suspender, no
seu territdrio, a utilizacdo de um
medicamento autorizado em conformidade
com o presente regulamento. O mais tardar
no dia util seguinte, deve informar a
Comisséo e os outros Estados-membros
sobre os motivos que presidem a essa
medida. A Comissdo analisara de imediato
0s motivos invocados pelo Estado-
membro, em conformidade com o no 2, e
dara inicio ao procedimento previsto no no
3.

5. Um Estado-membro que tenha adoptado
as medidas suspensivas referidas no no 4
pode manté-las em vigor até que tenha sido
tomada uma decisdo definitiva, em
conformidade com o procedimento
previsto no no 3.

6. A agéncia informara da decisao final
todos os interessados que o solicitem.

CAPITULO 3

Farmacovigilancia

Artigo 410

Para efeitos do disposto no presente
capitulo, sdo aplicaveis as defini¢cGes
constantes do artigo 420 da Directiva
81/851/CEE.

Artigo 420

A agéncia, em cooperacdo estreita com 0s
sistemas nacionais de farmacovigilancia,
criados em conformidade com o artigo
420A da Directiva 81/851/CEE, recebe
toda a informacao pertinente relativa a
suspeitas de reaccOes adversas aos
medicamentos autorizados na Comunidade
nos termos do presente regulamento. Se
necessario, o comité podera formular, nos
termos do artigo 270, pareceres sobre as
medidas necessarias para assegurar uma
utilizagcéo racional de tais medicamentos.
Essas medidas serdo adoptadas em
conformidade com o procedimento fixado
no artigo 400

O responséavel pela introdugdo no mercado
e as autoridades competentes dos Estados-
membros devem assegurar que sejam
comunicadas a agéncia, em conformidade
com o disposto no presente regulamento,
todas as informacdes relativas a suspeitas
de reaccdes adversas aos medicamentos
veterinarios autorizados nos termos do
presente regulamento.

Artigo 430

O responsavel pela introdugdo no mercado
de um medicamento veterinario autorizado
pela Comunidade em conformidade com o
disposto no presente regulamento deve ter
permanente e continuamente a sua
disposi¢do uma pessoa com as
qualificacdes apropriadas em matéria de
farmacovigilancia.

A esta pessoa incumbira:



a) Criar e gerir um sistema que garanta que
a informacado relativa a todas as suspeitas
de reaccdes adversas comunicadas ao
pessoal e aos delegados de informacéo da
empresa seja recolhida, avaliada e coligida
por forma a estar acessivel num dnico local
para toda a Comunidade;

b) Preparar os relatorios referidos no artigo
440 e submeté-los as autoridades
competentes dos Estados-membros e a
agéncia, em conformidade com o disposto
no presente regulamento;

c) Assegurar resposta pronta e integral a
qualquer pedido das autoridades
competentes para obter informac6es
adicionais necessarias a avaliacdo das
vantagens e dos riscos de um medicamento
veterinario, incluindo informacoes
relativas ao volume de vendas ou de
prescri¢cdo do medicamento veterinario em
questao.

Artigo 440

1. O responsavel pela introducéo no
mercado de um medicamento veterinario
autorizado em conformidade com o
disposto no presente regulamento deve
assegurar que todas as suspeitas de
reaccOes adversas graves inesperadas
ocorridas na Comunidade, para as quais
tenha sido alertado, sejam registadas e
comunicadas de imediato aos Estados-
membros em cujo territorio o incidente se
verificou ou, 0 mais tardar, no prazo de 15
dias a contar da recepcédo da informacgéo.

O responsavel pela introdugdo no mercado
deve assegurar que todas as suspeitas de
reaccOes adversas graves inesperadas
ocorridas num pais terceiro sejam de
imediato comunicadas aos Estados-
membros e a agéncia ou, 0 mais tardar, no
prazo de 15 dias a contar da recepcao da
informagéo.

O procedimento de comunicagéo das
suspeitas de reac¢Oes adversas inesperadas
ndo graves, ocorridas na Comunidade ou
num pais terceiro, sera adoptado em
conformidade com o disposto no artigo 48

0]

2. Além disso, o responsavel pela
introducdo no mercado devera manter
registos pormenorizados de todas as
suspeitas de reaccOes adversas que se
verifiquem na Comunidade ou fora dela e
que Ihe sejam comunicadas. A menos que
tenham sido fixadas outras condicGes para
a concessdo da autorizacdo de introducao
no mercado pela Comunidade, estes
registos devem ser comunicados a agéncia
e aos Estados-membros de imediato,
mediante solicitacdo, ou pelo menos
semestralmente, nos primeiros dois anos
apos a autorizagdo, e anualmente, nos trés
anos seguintes. Em seguida, 0s registos
deverdo ser submetidos de cinco em cinco
anos, juntamente com o pedido de
renovacdo da autorizacdo, ou de imediato,
mediante solicitacdo. Esses registos
deverdo ser acompanhados por uma
avaliacdo cientifica.

Artigo 450

Cada Estado-membro assegurara que todos
0s casos de suspeita de reacc¢oes adversas
graves a um medicamento autorizado em
conformidade com o disposto no presente
regulamento, que se verifiquem no seu
territorio e Ihe sejam comunicados, sdo
registados e transmitidos imediatamente a
agéncia e ao responsavel pela introducao
no mercado ou, 0 mais tardar, no prazo de
15 dias a contar da recepcéao da
informacao.

A agéncia transmitird a informacéo aos
sistemas nacionais de farmacovigilancia.



Artigo 460

A Comissédo, em consulta com a agéncia,
os Estados-membros e as partes
interessadas, deve elaborar instrucdes para
a recolha, verificacédo e apresentacao dos
relatorios de reaccOes adversas.

A agéncia, em consulta com os Estados-
membros e a Comissdo, criara uma rede
informética para a rapida transmisséo de
dados entre as autoridades competentes da
Comunidade em caso de alerta relacionado
com fabrico defeituoso, reac¢des adversas
graves e outros dados de farmacovigilancia
sobre medicamentos veterinarios
comercializados na Comunidade.

Artigo 470

A agéncia colaborard com as organizac6es
internacionais competentes em matéria de
farmacovigilancia veterinaria.

Artigo 480

Qualquer alteragdo que seja necessario
introduzir para actualizar as disposi¢Oes do
presente capitulo, por forma a ter em conta
0s avancos cientificos e técnicos, serad
adoptada em conformidade com o disposto
no artigo 720

TITULO IV

AGENCIAEUROPEIA DE
AVALIACAO DOS MEDICAMENTOS

CAPITULO 1

Funcg0es da agéncia

Artigo 490

E criada a Agéncia Europeia de Avaliacéo
dos Medicamentos.

A agéncia sera responsavel pela
coordenacao dos recursos cientificos de
que dispGem as autoridades competentes
dos Estados-membros para a avaliagdo e o
controlo dos medicamentos.

Artigo 500
1. A agéncia tem a seguinte estrutura:

a) O Comité das especialidades
farmacéuticas, responsavel pela elaboracédo
do parecer da agéncia sobre qualquer
questdo relativa a avaliacdo dos
medicamentos de uso humano;

b) O Comité dos medicamentos
veterinarios, responsavel pela elaboracgéo
do parecer da agéncia sobre qualquer
questdo relativa a avaliacdo dos
medicamentos veterinarios;

¢) Um secretariado destinado a fornecer
apoio técnico e administrativo aos dois

comites, assegurando uma coordenagéo
adequada dos seus trabalhos;

d) Um director executivo, que exercera as
responsabilidades estabelecidas no artigo
550;

e) Um conselho de gestdo, que exercera as
responsabilidades estabelecidas nos artigos
560 e 570

2. O Comite das especialidades
farmacéuticas e o Comité dos
medicamentos veterinarios podem criar
grupos de trabalho e grupos de peritos.

3. O Comite das especialidades
farmacéuticas e o Comité dos
medicamentos veterinarios podem, se 0
julgarem necessario, solicitar consultoria



para questdes importantes de caracter
geral, cientifico ou ético.

Artigo 510

Por forma a promover a protec¢do da saude
humana e animal e dos consumidores de
medicamentos em toda a Comunidade,

bem como a realizacdo do mercado interno
através da adopc¢ao de decisdes
regulamentares uniformes assentes em
critérios cientificos de comercializacdo e
utilizacdo de medicamentos, o objectivo da
agéncia sera o de proporcionar aos
Estados-membros e instituices
comunitarias pareceres cientificos da maior
qualidade sobre questdes relativas a
avaliacdo da eficacia, qualidade e
seguranca dos medicamentos de uso
humano ou veterinario que lhe sdo
submetidas, em conformidade com o
disposto na legislacdo comunitaria relativa
a medicamentos.

Para tal, a agéncia desempenhara as
seguintes tarefas através dos seus comités:

a) Coordenar a avaliacao cientifica da
eficacia, qualidade e seguranca dos
medicamentos sujeitos aos procedimentos
comunitarios de autorizacao de
comercializacéo;

b) Apresentar relatérios de avaliagéo,
resumos das caracteristicas dos produtos,
rotulos e folhetos informativos dos
referidos medicamentos;

c¢) Coordenar a fiscalizacdo, em condicdes
praticas de utilizagdo, de medicamentos
gue tenham sido autorizados na
Comunidade e aconselhar sobre as medidas
necessarias para assegurar a utilizacao
racional de medicamentos, nomeadamente
mediante a centralizacdo, em banco de
dados, de informac0es sobre reaccgoes
adversas, sua avaliacdo e difusao
(farmacovigilancia);

d) Fornecer esclarecimentos sobre 0s
limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios que possam ser
aceites em alimentos de origem animal, em
conformidade com o Regulamento (CEE)
no 2377/90;

e) Coordenar a verificagdo da observancia
das normas de bom fabrico, de boa prética
laboratorial e de boa prética clinica;

f) A pedido, fornecer apoio técnico e
cientifico a medidas destinadas a melhorar
a cooperacdo entre a Comunidade, 0s
Estados-membros, as organizac6es
internacionais e 0s paises terceiros no que
respeita a questdes cientificas e técnicas
referentes a avaliacdo dos medicamentos;

g) Registar todas as autorizacOes de
introducdo no mercado de medicamentos
concedidas em conformidade com 0s
procedimentos comunitarios;

h) Prestar assisténcia técnica na
manutenc¢édo de uma base de dados sobre
medicamentos, acessivel ao publico;

i) Apoiar a Comunidade e os Estados-
membros na prestacéo de informag6es aos
profissionais da saude e ao publico em
geral relativas aos medicamentos avaliados
na agéncia;

J) A pedido, aconselhar as empresas sobre
0 modo de execucdo dos varios estudos e
ensaios necessarios para comprovar a
eficacia, qualidade e seguranca dos
medicamentos.

Artigo 520

1. O Comité das especialidades
farmacéuticas e o Comité dos
medicamentos veterinarios integrardo, cada
um, dois membros nomeados por cada
Estado-membro para um mandato
renovavel de trés anos. Os membros serdo
seleccionados com base no seu papel e



experiéncia na avaliacdo de medicamentos
para uso humano e veterinario, consoante o
caso, e representardo as autoridades
competentes respectivas.

Ao director executivo, ou ao seu
representante, e aos representantes da
Comissdo assiste o direito de participar em
todas as reunides dos comités e dos seus
grupos de trabalho e grupos de peritos.

Os membros da cada comité poderdo fazer-
se acompanhar de peritos.

2. Para além de fornecerem pareceres
cientificos objectivos a Comunidade e aos
Estados-membros sobre questdes que Ihes
tenham sido submetidas, os membros de
cada comité devem assegurar uma
coordenacao adequada entre as tarefas da
agéncia e os trabalhos efectuados ao nivel
das autoridades nacionais competentes,
incluindo os organismos consultivos que se
ocupam da autorizagdo de introducao no
mercado.

3. Os membros dos comités e 0s peritos
encarregados da avaliacdo dos
medicamentos apoiam-se nos
conhecimentos especializados e nos
recursos cientificos disponiveis ao nivel
das estruturas nacionais de autorizacdo de
introdugéo no mercado. Cada Estado-
membro acautela a qualidade cientifica da
avaliacdo realizada e fiscaliza as
actividades dos membros dos comités e
dos peritos por ele designados, eximindo-
se porem de Ihes dar instrucoes
incompativeis com as fungdes que séo
chamados a desempenhar.

4. Ao preparar o parecer, cada comité
devera envidar todos os esforcos para
chegar a um consenso cientifico. Se tal ndo
for possivel, o parecer sera constituido pela
posi¢do da maioria dos membros e podera
incluir, a pedido dos interessados, as
posicoes divergentes e respectivas
fundamentacGes.

Artigo 530

1. Sempre que, nos termos do disposto no
presente regulamento, for solicitada ao
Comité das especialidades farmacéuticas
ou ao Comité dos medicamentos
veterinarios a avaliacdo de um
medicamento, 0 comité deverd nomear um
dos seus membros como relator
encarregado de coordenar essa avaliagdo,
tendo em consideracao as propostas do
requerente para a escolha de um relator. O
comité podera nomear um segundo
membro como co-relator.

O comité providenciara para que todos 0s
seus membros assumam o papel de relator
ou de co-relator.

2. Os Estados-membros enviardo a agéncia
uma lista dos peritos com experiéncia
comprovada na avaliacdo de medicamentos
que possam ser integrados em grupos de
trabalho ou grupos de peritos do Comité
das especialidades farmacéuticas ou do
Comité dos medicamentos veterinarios,
acompanhada da indicagédo das suas
qualificagdes e areas de competéncia
especifica.

A lista deve ser actualizada conforme
necessario.

3. A prestacéo de servicos de relatores e
peritos reger-se-a por um contrato escrito
entre a agéncia e a pessoa em questéo ou,
se for caso disso, entre a agéncia e a sua
entidade patronal. A pessoa em questéo, ou
a sua entidade patronal, sera remunerada
de acordo com uma tabela de honorarios
fixada pelo conselho de gestdo da agéncia.

4. Sob proposta do Comité das
especialidades farmacéuticas ou do Comité
dos medicamentos veterinarios, a agéncia
pode igualmente recorrer aos servigos de
relatores ou peritos para o desempenho de
outras responsabilidades especificas da
agéncia.



Artigo 540

1. A composicdo do Comité das
especialidades farmacéuticas e do Comité
dos medicamentos veterinarios sera
tornada publica. A publicacdo das
nomeac0des especificara as qualificaces
profissionais de cada membro.

2. Os membros do conselho de gestdo, 0s
membros dos comiteés, os relatores e 0s
peritos ndo podem ter interesses,
financeiros ou outros, na industria
farmacéutica que sejam susceptiveis de
afectar a sua imparcialidade. Todos os
interesses indirectos que possam
relacionar-se com esta indudstria devem
constar de um registo mantido pela agéncia
e aberto a consulta publica.

Artigo 550

1. O director executivo € nomeado pelo
conselho de gestédo, sob proposta da
Comisséo, por um periodo renovavel de
cinco anos.

2. O director executivo € o representante
legal da agéncia. E responsavel:

- pela gestdo corrente da agéncia,

- pela prestagdo de apoio técnico adequado
ao Comité das especialidades
farmacéuticas e ao Comité dos
medicamentos veterinarios e aos
respectivos grupos de trabalho e grupos de
peritos,

- por assegurar a observancia dos prazos
estabelecidos na legislacdo comunitaria
para a adopcao de pareceres pela agéncia,

- por garantir uma coordenacao adequada
entre 0 Comité das especialidades
farmacéuticas e o Comité dos
medicamentos veterinarios,

- pela elaboragé@o do mapa de receitas e
despesas e pela execucdo do orgcamento da
agéncia,

- por todos os assuntos de pessoal.

3. O director executivo deve submeter
anualmente a aprovacdo do conselho de
gestdo, respeitando sempre a distingéo
entre as actividades da agéncia no dominio
dos medicamentos de uso humano e as
actividades no dominio dos medicamentos
de uso veterinario:

- um projecto de relatério sobre as
actividades da agéncia no ano anterior,
incluindo informacdes sobre 0 nimero de
requerimentos avaliados pela agéncia, a
duracdo das avaliacbes e os medicamentos
autorizados, recusados ou retirados,

- um projecto de plano de trabalho para o
ano seguinte,

- 0 projecto das contas anuais relativas ao
ano anterior,

- um projecto de or¢camento para 0 ano
seguinte.

4. O director executivo deve aprovar todas
as despesas financeiras da agéncia.

Artigo 560

1. O conselho de gestéo integra dois
representantes de cada Estado-membro,
dois representantes da Comissao e dois
representantes nomeados pelo Parlamento
Europeu. Um representante tera
responsabilidades especificas no dominio
dos medicamentos de uso humano e o
outro no dos medicamentos veterinarios.

Os representantes podem fazer-se
substituir por suplentes.

2. Os representantes tém um mandato de
trés anos, renovavel.



3. O conselho de gestéo elege o seu
presidente por um periodo de trés anos e
adopta o seu proprio regulamento interno.

As decisbes do conselho de gestdo sdo
adoptadas por maioria de dois tercos dos
seus membros.

4. O director executivo assegura o
secretariado do conselho de gestéo.

5. Até 31 de Janeiro de cada ano, 0
conselho de gestdo aprovara o relatorio
geral de actividades da agéncia relativo ao
ano anterior e o0 seu plano de trabalho para
0 ano seguinte e transmiti-los-a aos
Estados-membros, a Comisséo, ao
Conselho e ao Parlamento Europeu.

CAPITULO 2

Disposicdes financeiras

Artigo 570

1. As receitas da agéncia sdo constituidas
por uma contribuicdo da Comunidade e
pelas taxas pagas pelas empresas para a
obtencdo e a manutencao de autorizacoes
comunitérias de introducdo no mercado e
por outros servigos prestados pela agéncia.

2. As despesas da agéncia sdo compostas
pelos custos de pessoal, administrativos, de
infra-estruturas e de funcionamento e pelas
despesas decorrentes de contratos
celebrados com terceiros.

3. O mais tardar até 15 de Fevereiro de
cada ano, o director elaborard um
anteprojecto de orcamento, que incluird os
custos de funcionamento e o plano das
actividades previstas para o exercicio
seguinte, e envia-lo-4, juntamente com um
organigrama, ao conselho de gestao.

4. As receitas e as despesas deverédo
equilibrar-se.

5. O conselho de gestdo devera aprovar o
projecto de orcamento e envia-lo a
Comisséo, que, com base no mesmo,
elaborard as devidas estimativas a incluir
no anteprojecto geral de orcamento das
Comunidades Europeias, a apresentar ao
Conselho em cumprimento do disposto no
artigo 2030 do Tratado.

6. O conselho de gestdo adoptara o
orcamento definitivo da agéncia antes do
inicio do exercicio, corrigindo-o, sempre
que necessario, em funcao da intervencao
comunitéria e restantes recursos
financeiros da agéncia.

7. Competira ao director dar execugéo ao
orcamento da agéncia.

8. A supervisdo das autorizagdes e
liquidacGes das despesas da agéncia e do
apuramento e cobranca de todas as suas
receitas incumbira ao auditor financeiro
nomeado pelo conselho de gestéo.

9. O mais tardar até 31 de Marco de cada
ano, o director enviara & Comissao, ao
conselho de gestéo e ao Tribunal de Contas
as contas relativas a todas as receitas e
despesas da agéncia no exercicio anterior.

O Tribunal de Contas examinara as contas
nos termos do disposto no artigo 2060A do
Tratado CEE.

10. O conselho de gestao dara quitacdo ao
director quanto a execugdo do orgamento.

11. Uma vez emitido o parecer do Tribunal
de Contas, o conselho de gestdo aprovara
as disposicOes financeiras internas que
especificardo, em particular, as regras
pormenorizadas de elaboracdo e execucao
do orcamento da agéncia.

Artigo 580

A estrutura e 0 montante das taxas
referidas no no 1 do artigo 570 serdo
estabelecidos pelo Conselho, deliberando



nas condigdes previstas no Tratado, sob
proposta da Comissao, apds consulta as
organizagdes que representam os interesses
da industria farmacéutica a nivel
comunitario.

CAPITULO 3

Disposicdes gerais que regem a agéncia

Artigo 590

A agéncia tem personalidade juridica.
Goza em todos os Estados-membros dos
mais amplos poderes concedidos pela lei as
pessoas colectivas. Pode, nomeadamente,
adquirir e alienar bens mdveis e imdveis e
estar em juizo.

Artigo 600

1. A responsabilidade contratual da
agéncia rege-se pela lei aplicavel ao
contrato em questdo. O Tribunal de Justica
das Comunidades Europeias € competente
para se pronunciar por forca de qualquer
clausula de arbitragem constante de um
contrato celebrado pela agéncia.

2. No que respeita a responsabilidade
extracontratual, a agéncia deve, em
conformidade com os principios gerais
comuns as legisla¢tes dos Estados-
membros, reparar quaisquer danos
provocados por si ou pelos seus
funcionarios no desempenho das suas
funcoes.

O Tribunal de Justica é competente em
qualquer litigio relativo a reparacao de tais
danos.

3. A responsabilidade pessoal dos
funcionarios da agéncia rege-se pelas
regras pertinentes aplicaveis ao pessoal da
agéncia.

Artigo 610

E aplicavel a agéncia o protocolo dos
privilégios e imunidades das Comunidades
Europeias.

Artigo 620

O pessoal da agéncia € regido pelas normas
e regulamentacdo aplicaveis aos
funcionarios e outros agentes das
Comunidades Europeias.

No que respeita ao seu proprio pessoal, a
agéncia exercera os poderes conferidos a
autoridade investida do poder de
nomeacao.

O conselho de gestdo, em concertagdo com
a Comissdo, adoptara as necessarias
disposicdes de execucao.

Artigo 630

Os membros do conselho de gestéo, os
membros dos comités, os funcionarios e
outro pessoal da agéncia estdo obrigados,
mesmo apos a cessacdo das suas fungoes, a
néo revelar informacdes do tipo abrangido
pelo sigilo profissional.

Artigo 640

A Comisséo, em concertagdo com o
conselho de gestdo e o comité competente,
pode convidar representantes de
organizacg0es internacionais interessadas na
harmonizacéao da regulamentacgdo aplicavel
aos medicamentos a participarem, na
qualidade de observadores, nos trabalhos
da agéncia.



Artigo 650

O conselho de gestdo, em concertagdo com
a Comisséo, deve desenvolver contactos
adequados entre a agéncia e 0s
representantes da industria, dos
consumidores e doentes e dos profissionais
da saude.

Artigo 660

A agéncia iniciara funcdes em 1 de Janeiro
de 1995.

TITULO V

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 670

Todas as decisdes de concessao, recusa,
alteracdo, suspensao ou revogacao de
autorizagdes de introducéo no mercado
tomadas em conformidade com o presente
regulamento devem explicitar os
fundamentos em que assentam. As
decisOes serdo notificadas ao interesado.

Artigo 680

1. Uma autorizacéo de introducdo no
mercado de um medicamento de uso
humano abrangido pelo presente
regulamento s6 pode ser recusada, alterada,
suspensa ou revogada pelas razdes
indicadas no presente regulamento.

2. Uma autorizacao de introdugdo no
mercado de um medicamento veterinario
abrangido pelo presente regulamento so6
pode ser concedida, recusada, alterada,
suspensa ou revogada em conformidade
com os procedimentos previstos no
presente regulamento.

Artigo 690

Sem prejuizo do disposto no artigo 680 e
no protocolo relativo aos privilégios e
imunidades das Comunidades Europeias,
cada Estado-membro determinara as
sancOes a aplicar em caso de infracgdo ao
disposto no presente regulamento. As
sangdes devem ser de molde a assegurar a
observancia destas medidas.

Os Estados-membros informarado de
imediato a Comissdo do inicio dos
processos por infraccéo.

Artigo 700

Os aditivos abrangidos pela Directiva
70/524/CEE do Conselho, de 23 de
Novembro de 1970, relativa aos aditivos
utilizados na alimentagéo para animais
(16), ndo serdo considerados
medicamentos veterinarios, para efeitos do
presente regulamento, quando se
destinarem a ser administrados a animais,
em conformidade com a referida directiva.

No prazo de trés anos apos a entrada em
vigor do presente regulamento, a Comisséo
elaborara um relatério em que analisara se
o0 grau de harmonizacéo alcancado por este
regulamento e pela Directiva 90/167/CEE
do Conselho, de 26 de Marco de 1990, que
estabelece as condigOes de preparagéo,
colocagdo no mercado e utilizacdo dos
alimentos medicamentosos para animais na
Comunidade (17), é ou ndo equivalente ao
proporcionado pela Directiva 70/524/CEE,
fazendo-o0 acompanhar, se necessario, de
propostas de alteracdo do estatuto dos
coccidiostaticos e de outras substancias
farmacologicamente activas abrangidas
pela referida directiva.

O Conselho tomara uma decisdo sobre as
propostas da Comissdo o mais tardar um
ano apos a sua apresentacao.



Artigo 710

No prazo de seis anos apés a entrada em
vigor do presente regulamento, a Comisséo
publicard um relatorio geral sobre a
experiéncia adquirida com a aplicacdo dos
procedimentos previstos no presente
regulamento, no capitulo I11 da Directiva
75/319/CEE e no capitulo 1V da Directiva
81/851/CEE.

Artigo 720

Sempre que se tiver de adoptar o
procedimento definido no presente artigo,
a Comisséo sera assistida:

- pelo Comité permanente dos
medicamentos de uso humano, quando se
trate de questdes relacionadas com
medicamentos de uso humano,

- pelo Comité permanente dos
medicamentos veterinarios, quando se trate
de questdes relacionadas com
medicamentos veterinarios.

O representante da Comissdo submetera ao
comité um projecto das medidas a tomar.
O comité emitird o seu parecer sobre o
projecto num prazo que o presidente pode
fixar em funcdo da urgéncia da questdo. O
parecer sera emitido por maioria, nos
termos previstos no no 2 do artigo 148

o0 do Tratado para a adopc¢éo das decisdes
que o Conselho € chamado a tomar sob
proposta da Comissdo. Nas votacoes do
comité, os votos dos representantes dos
Estados-membros estdo sujeitos a
ponderacao definida no artigo atras
referido. O presidente ndo participa na
votacéo.

A Comissdo adoptara as medidas previstas
desde que sejam conformes com o parecer
do comité.

Se as medidas propostas ndo forem
conformes com o parecer do comité, ou na
auséncia de parecer, a Comissao submetera
imediatamente ao Conselho uma proposta
relativa as medidas a tomar. O Conselho
deliberara por maioria qualificada.

Se, no termo do prazo de trés meses a
contar da data em que a proposta da
Comissdo lhe foi submetida, o Conselho
ndo tiver deliberado, a Comissao adoptara
as medidas propostas.

Artigo 730

Sempre que se tiver de adoptar o
procedimento definido no presente artigo,
a Comissao sera assistida:

- pelo Comité permanente dos
medicamentos de uso humano, quando se
trate de questdes relacionadas com
medicamentos de uso humano,

- pelo Comité permanente dos
medicamentos veterinarios, quando se trate
de questdes relacionadas com
medicamentos veterinarios.

O representante da Comissdo submetera ao
comité um projecto das medidas a tomar.
O comité emitird o seu parecer sobre 0
projecto num prazo que o presidente pode
fixar em funcdo da urgéncia da questdo. O
parecer sera emitido por maioria, nos
termos previstos no no 2 do artigo 148

o0 do Tratado para a adopcéo das decisdes
que o Conselho é chamado a tomar sob
proposta da Comissao. Nas votacdes do
comité, os votos dos representantes dos
Estados-membros estdo sujeitos a
ponderacgdo definida no artigo atrés
referido. O presidente ndo participa na
votagéao.

A Comisséo adoptara as medidas previstas
desde que sejam conformes com o parecer
do comité.



Se as medidas propostas ndo forem
conformes com o parecer do comité, ou na
auséncia de parecer, a Comissao submetera
imediatamente ao Conselho uma proposta
relativa as medidas a tomar. O Conselho
deliberara por maioria qualificada.

Se, no termo do prazo de trés meses a
contar da data em que a proposta da
Comissao Ihe foi submetida, o Conselho
ndo tiver deliberado, a Comissao adoptara
as medidas propostas, salvo no caso de o
Conselho se pronunciar por maioria
simples contra as medidas em causa.

Artigo 740

O presente regulamento entra em vigor no
dia seguinte ao da data da decisdo das
autoridades competentes sobre a sede da
agencia.

Sem prejuizo do disposto no paragrafo
anterior, os titulos I, Il, 11l e V entrardo em
vigor em 1 de Janeiro de 1995.

O presente regulamento € obrigatorio em
todos os seus elementos e directamente
aplicavel em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Julho de
1993.

Pelo Conselho
O Presidente
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ANEXO

PARTE A

Medicamentos obtidos por um dos
seguintes processos biotecnoldgicos:

- tecnologia do ADN recombinante,

- expresséo controlada dos genes que
codificam proteinas biologicamente activas
em procariotas e eucariotas, incluindo
células transformadas de mamiferos,

- métodos com hibridomas e anticorpos
monoclonais.

Medicamentos veterinarios, incluindo os
ndo resultantes de biotecnologia,
destinados a ser utilizados sobretudo como
potenciadores de rendimento a fim de
promover o crescimento dos animais
tratados ou aumentar a sua produtividade.

PARTE B

Medicamentos obtidos por outros
processos biotecnoldgicos que, no parecer
da agéncia, constituam inovagoes
significativas.

Medicamentos com um novo modo de
administracdo que, no parecer da agéncia,
constitua uma inovagao significativa.

Medicamentos com uma indicacao
inteiramente nova que, no parecer da
agéncia, constitua uma inovacao
significativa do ponto de vista terapéutico.

Medicamentos com base em radiois6topos
que, no parecer da agéncia, apresentem
significativo interesse terapéutico.

Novos medicamentos derivados do sangue
e plasma humanaos.

Medicamentos cujo fabrico envolva
processos que, no parecer da agéncia,
constituam avancos técnicos significativos,
como a electroforese bidimensional em
microgravidade.

Medicamentos para uso humano que
contenham uma nova substancia activa
que, a data de entrada em vigor do presente
regulamento, ndo tenha sido autorizada em
nenhum Estado-membro para utilizagao
em medicamentos de uso humano.

Medicamentos veterinarios para animais
destinados ao consumo humano que
contenham uma nova substancia activa
que, a data de entrada em vigor do presente
regulamento, néo tenha sido autorizada
para utilizacdo em animais destinados ao
consumo humano, em nenhum Estado-
membro.



