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REGULAMENTUL (CE) NR. 1662/95 AL COMISIEI
din 7 iulie 1995

de stabilire a anumitor dispozitii de punere in aplicare a procedurilor comunitare de elaborare a deciziei
cu privire la autorizatiile de comercializare a produselor de uz uman sau veterinar

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului
din 22 julie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare de auto-
rizare si supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman
si de uz veterinar si de infiintare a Agentiei Europene pentru Eva-
luarea Produselor Medicamentoase (') si, in special, articolul 10
alineatul (3) si articolul 32 alineatul (3) ale acestuia,

intrucat, conform Regulamentului (CEE) nr. 2309/93, Comisia
este solicitatd si adopte dispozitiile necesare in sensul procedurii
scrise prevazute la articolul 10 alineatul (3) si la articolul 32 ali-
neatul (3);

intrucit mdsurile stabilite de prezentul regulament sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
medicamentoase de uz uman si cu avizul Comitetului permanent
pentru produsele medicamentoase de uz veterinar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Prezentul regulament instituie, in cadrul deciziilor referitoare la
autorizatiile de comercializare a produselor medicamentoase,
anumite dispozitii prin care Comitetul permanent pentru
produsele medicamentoase de uz uman si Comitetul permanent
pentru produsele medicamentoase de uz veterinar (denumite in
continuare in mod colectiv ,comitetul”) pun in aplicare procedura
previzutd la articolul 73 din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93,
articolul 37 litera (b) din Directiva 75/319/CEE (?) a Consiliului si
articolul 42 litera (k) din Directiva 81/851/CEE (3).

Articolul 2

Problemele sunt prezentate comitetului de citre presedintele
acestuia in temeiul dispozitiilor relevante din Regulamentul (CEE)
nr. 2309/93, Directiva 75/319/CEE sau Directiva 81/851/CEE.

Cu exceptia cazurilor exceptionale in care proiectul de decizie
pregitit de cdtre Comisie nu este in conformitate cu avizul
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Agentiei Europene pentru Evaluarea Produselor Medicamentoase,
se utilizeazd o procedurd scrisd conform descrierii din articolul 3.

Atrticolul 3

Atunci cand avizul comitetului se obtine printr-o procedurd scrisi,
se aplicd urmdtoarele dispozitii:

Presedintele trimite membrilor comitetului proiectul de decizie
asupra cdruia i se solicitd avizul in modalitatea descrisd la
articolul 7.

In termen de 30 de zile de la expedierea proiectului de decizie,
statele membre comunicd presedintelui decizia lor de acceptare
sau respingere a proiectului sau de abtinere. Statele membre pot
include comentarii scrise privind decizia lor. Se considerd cd
oricare din statele membre care nu isi face cunoscutd opozitia sau
intentia de abtinere in termen de 30 de zile este de acord cu
proiectul.

Cu toate acestea, in cazul in care in termenul de 30 de zile un stat
membru adreseazd o solicitare scrisi corespunzdtor motivatd
privind proiectul de decizie, pentru a fi examinata in cursul unei
sedinte a comitetului, procedura scrisd inceteazd, iar comitetul
este convocat de presedinte cat mai repede posibil.

Atrticolul 4

Atunci cand, in opinia Comisiei, comentariile scrise, inaintate de
catre un stat membru conform procedurii prevdzute la articolul 3,
ridicd chestiuni noi si importante din punct de vedere stiintific sau
tehnic care nu au fost tratate in avizul emis de Agentia Europeand
pentru Evaluarea Produselor Medicamentoase, presedintele
suspendd procedura, iar Comisia inainteazd agentiei problema
respectivd spre a fi examinatd in continuare. Presedintele
informeazd membrii comitetului in consecinta.

Se initiazd o noud procedurd in termen de 30 de zile de la primirea
de citre Comisie a raspunsului agentiei.

Articolul 5

Atunci cand un stat membru a aplicat procedura de urgentd
previzutd la articolul 18 alineatul (4) sau la articolul 40
alineatul (4) din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 de a suspenda
utilizarea unui produs medicamentos pe teritoriul siu, termenul
stabilit la articolul 3 se reduce la 15 zile.
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Articolul 6

Atunci cand proiectul de decizie necesitd examinare la o sedinta a
comitetului, nota de convocare a sedintei, ordinea de zi si, in
situatiile mentionate la articolul 2 al doilea paragraf, proiectul de
decizie asupra cdruia se solicitd avizul comitetului se transmit de
citre presedinte membrilor comitetului in modalitatea stabilitd la
articolul 7.

Aceste documente trebuie sd ajungd la destinatari in cel mult 10
zile inaintea datei programate a sedintei sau, in situatiile
mentionate la articolul 2 al doilea paragraf, cu o lund inainte de
data respectiva.

Articolul 7

Corespondenta citre membrii comitetului, atunci cand comitetul
delibereazd respectand procedura mentionatd la articolul 1, se
adreseazd in scris sau prin mijloace de telecomunicatie electronicd
departamentelor nationale competente desemnate de fiecare stat
membru; o copie se transmite reprezentantei permanente a
statului membru vizat.

Articolul 8

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 iulie 1995.

Pentru Comisie
Martin BANGEMANN

Membru al Comisiei



