L 150/68

Jornal Oficial da Unido Europeia

9.6.2012

REGULAMENTO (UE) N.° 488/2012 DA COMISSAO
de 8 de junho de 2012

que altera o Regulamento (CE) n.° 658/2007 relativo as sancdes financeiras por infracio de
determinadas obrigacdes relacionadas com as autoriza¢des de introducio no mercado concedidas
ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagdo e de fis-
calizacio de medicamentos para uso humano e veterindrio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos ('), nomea-
damente o artigo 84.°, n.° 3, primeiro paragrafo,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Di-
retiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (%), no-
meadamente o artigo 49.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n.° 1235/2010 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho (}) alterou o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 no que diz respeito a farmacovigilancia
dos medicamentos para uso humano, a fim de reforgar
e racionalizar o acompanhamento da seguranga dos me-
dicamentos que tenham sido colocados no mercado da
Unido. As disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 726/2004
sdo complementadas pela Diretiva 2001/83/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de
2001, que estabelece um c6digo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano (%), que foi alterada pela
Diretiva 2010/84/UE (°) no que diz respeito a farmaco-
vigilancia. A fim de assegurar o cumprimento das obri-
gacOes relativas a farmacovigilancia introduzidas pelo Re-
gulamento (UE) n.° 1235/2010 e pela Diretiva
2010/84[UE, é necessdrio adaptar o Regulamento (CE)
n.° 658/2007, de 14 de junho de 2007, relativo as
sancdes financeiras por infragio de determinadas obriga-
¢des relacionadas com as autorizacdes de introdugdo no
mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
de forma a que nenhuma violacdo destas obriga¢des fique
sujeita as sang¢des financeiras previstas no Regulamento
(CE) n.° 658/2007.

(20 O Regulamento (CE) n.° 1901/2006, com a redagdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1902/2006 (),
estabelece que a Comissio pode impor sancdes financei-
ras em caso de violagdo das suas disposicdes ou das
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medidas de execucdo aprovadas por forga deste, no que
diz respeito aos medicamentos autorizados nos termos
do procedimento previsto no Regulamento (CE)
n.° 726/2004. Também confere & Comissdo o poder de
adotar medidas relativas aos montantes mdaximos das
sancdes e as respetivas condi¢des e regras de cobranga.
Uma vez que o Regulamento (CE) n.° 658/2007 se refere
a sangdes financeiras por infragdo de determinadas obri-
gacdes relacionadas com as autorizagdes de introdugdo
no mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, ¢é conveniente, por razdes de coeréncia,
incluir no ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 658/2007 as obrigacdes previstas no Regulamento
(CE) n.° 1901/2006, cuja violagdo pode dar lugar a san-
¢des financeiras previstas por esse mesmo regulamento.

Tendo em conta a aplicagdo harmonizada das obrigagdes
estabelecidas no ambito de autorizacdes de introducio
no mercado concedidas nos termos do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 e da necessidade de garantir a eficicia
dessas obrigagdes, os interesses da Unido sio postos em
causa sempre que tais obrigacdes sejam violadas. As nor-
mas de farmacovigilancia sdo necessdrias para proteger a
satide publica a fim de prevenir, detetar e avaliar reacdes
adversas aos medicamentos para uso humano introduzi-
dos no mercado da Unido, uma vez que s6 apds a sua
introdugdo no mercado é possivel conhecer na integra o
seu perfil de seguranca.

As infragdes relacionadas com medicamentos veterindrios
ou as alteragdes no que diz respeito a farmacovigilancia
ndo sdo  abrangidas pelo Regulamento  (CE)
n.° 1901/2006. Por conseguinte, o ambito de aplicagdo
do Regulamento (CE) n.° 658/2007 ndo necessita de ser
alterado em relagdo a este aspeto. No entanto, a fim de
assegurar a coeréncia com as disposi¢des alteradas e me-
lhorar a clareza, é oportuno reestruturar certas disposi-
¢Oes relativas aos medicamentos veterindrios sem alterar
a substancia.

As disposicdes alteradas sdo aplicdveis a partir da mesma
data que as alteragdes introduzidas pelo Regulamento
(UE) n.° 1235/2010 no que diz respeito a farmacovigi-
lancia.

O Regulamento (CE) n.° 6582007 deve, por conseguin-
te, ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano e do Comité Per-
manente dos Medicamentos Veterindrios,
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 658/2007 passa a ter a
seguinte redagdo:

«Artigo 1.°
Objeto e dmbito

O presente regulamento estabelece as normas relativas a apli-
cagdo de sang¢des financeiras aos titulares de autorizagdes de
introdu¢do no mercado, concedidas ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, por infragdo das obrigacdes a
seguir indicadas, no caso de a infracdo poder ter implicagdes
significativas na sadde ptblica da Unido, ou revestir uma
dimensdo a escala da Unido por ocorrer ou produzir efeitos
em mais do que um Estado-Membro, ou quando estiverem
envolvidos interesses da Unido:

1. Fornecer informagdes e documentagdo completas e
exatas no pedido de autorizacdo de introdugio no
mercado, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, a Agéncia Europeia de Medicamentos,
criada por esse regulamento (a seguir «a Agéncia»), ou
em resposta as obrigacdes estabelecidas no referido
regulamento e no Regulamento (CE) n.° 1901/2006,
na medida em que a infracdo diga respeito a um aspeto
especifico;

2. Respeito das condigdes ou restri¢des previstas na auto-
rizagdo de introdugdo no mercado e relativas ao for-
necimento ou a utilizacgdo do medicamento em ques-
tdo, nos termos do artigo 9.°, n.° 4, alinea b), do
artigo 10.°, n.° 1, do artigo 34.°, n.° 4, alinea ¢),
segundo pardgrafo e do artigo 35.°, n.° 1, segundo
pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

3. Respeito das condicdes ou restrigdes previstas na auto-
rizagdo de introdugdo no mercado, no que diz respeito
a utilizacdo segura e eficaz do medicamento conforme
referido no artigo 9.°, n.° 4) alineas aa), c), ca), cb) e
cc), artigo 10.°, n.° 1, artigo 34.°, n.° 4, alinea d), e do
artigo 35.° n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004,
tendo em conta os prazos estabelecidos, em conformi-
dade com o artigo 10.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004;

4. Introdugdo de quaisquer alteragdes necessdrias na au-
toriza¢do de introducdo no mercado, de forma a aten-
der ao progresso técnico e cientifico, para que o me-
dicamento seja fabricado e controlado segundo méto-
dos cientificos geralmente aceites, segundo o estabele-
cido no artigo 16.°, n.° 1, e no artigo 41.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004;

5. Transmissdo de quaisquer novas informagdes que pos-
sam implicar a alteracdo da autoriza¢do de introducio
no mercado, bem como a comunicagio de quaisquer
proibicdes ou restricdes impostas pelas autoridades
competentes de qualquer pais em que o medicamento

10.

11.

12.

13.

14.

seja comercializado ou de quaisquer outras informa-
¢des que possam influenciar a avaliagdo dos beneficios
e dos riscos do produto, nos termos do artigo 16.°,
n.° 2, e do artigo 41.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 726/2004;

. Atualizacdo das informagdes sobre o produto em fun-

¢do dos conhecimentos cientificos mais recentes, in-
cluindo as conclusdes da avaliacio e as recomendagdes
publicadas no portal Europeu de Medicamentos, nos
termos do artigo 16.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 726/2004;

. Envio, a pedido da Agéncia, de dados que demonstrem

que a relacdo risco-beneficio se mantém favoravel, nos
termos do artigo 16.%, n.° 4, do e do artigo 41.%, n.° 4,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

. Introdu¢do do medicamento no mercado de acordo

com o conteddo do resumo das caracteristicas do pro-
duto, da rotulagem e do folheto informativo nos ter-
mos previstos na autoriza¢do de introdugdo no merca-

do;

. Observancia das condicdes estabelecidas no artigo 14.°,

n.” 7 e 8, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou a
introducdo dos procedimentos especificos referidos no
artigo 39.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

Comunicagdo a Agéncia das datas da introdugdo efetiva
no mercado e da data de cessacdo de comercializagio
do produto, bem como de dados acerca do volume de
vendas e do volume de prescri¢des do produto, nos
termos do artigo 13.%, n.° 4, ou do artigo 38.°, n.° 4,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

Aplicacdo de um sistema de farmacovigilancia tendo
em vista a execucdo das tarefas de farmacovigilancia,
incluindo o funcionamento de um sistema de qualida-
de, a manutengdo de um processo principal do sistema
de farmacovigilincia e a execugdo de auditorias regu-
lares, em conformidade com o artigo 21.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 em conjugagdo com o ar-
tigo 104.° da Diretiva 2001/83/CE;

Apresentagdo, a pedido da Agéncia, uma cépia do
processo principal do sistema de farmacovigilancia,
nos termos do artigo 16.° n.° 4, do Regulamento
(CE) n.° 726/2004;

Aplicacio de um sistema de gestdo dos riscos, con-
forme previsto no artigo 14.°-A e no artigo 21.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 em articulagdo
com o artigo 104.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE e
com o artigo 34.° n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006;

Registo e comunicagdo de suspeitas de reacdes adversas
aos medicamentos para uso humano, em conformi-
dade com o artigo 28.%, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 em conjugagio com o artigo 107.° da
Diretiva 2001/83/CE;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Apresentagdo de relatorios periddicos atualizados de
seguranca, em conformidade com o artigo 28.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 em conjugacio
com o artigo 107.°-B da Diretiva 2001/83/CE;

Realizagdo de estudos pés-comercializagdo, nomeada-
mente estudos de seguranca pés-autorizagdo e estudos
de eficdcia pos-autorizacdo, e de os submeter a revisdo,
nos termos do artigo 10.°-A, do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e do artigo 34.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1901/2006;

Registo e comunicacdo de todas as suspeitas de reacdes
adversas graves e reacdes adversas nos seres humanos a
um medicamento veterindrio, bem como todas as sus-
peitas de reagdes adversas graves inesperadas e de rea-
cOes adversas nos seres humanos, ou suspeitas de
transmissdo de agentes infeciosos, nos termos do ar-
tigo 49.°, n.” 1 e 2, do Regulamento (CE)
n.° 726/2004;

Registo pormenorizado de todas as suspeitas de rea-
¢des adversas e apresentacdo dos registos sob a forma
de relatérios periddicos de atualizacdo de seguranga,
nos termos do artigo 49.° n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 726/2004;

Notificagdo da Agéncia antes ou simultaneamente a
qualquer comunicagdo de informacdes sobre farmaco-
vigilancia ao publico em geral, nos termos do ar-
tigo 49.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

Colagdo e avaliagdo dos dados especificos de farmaco-
vigilancia, como previsto artigo 51.°, quarto paragrafo,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

Manutengdo e disponibilizacio permanente e continua
de uma pessoa com as qualificacdes apropriadas, res-
ponsavel em matéria de farmacovigilancia, nos termos
do artigo 48.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

Detecdo da presenga de residuos no caso dos medica-
mentos veterindrios, nos termos do artigo 41.°, n.% 2
e 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

Garantia de que as informagdes destinadas ao publico
sobre questdes relativas a farmacovigilancia sdo apre-
sentadas de forma objetiva e ndo sdo enganosas e que

sdo comunicadas a Agéncia, nos termos do artigo 22.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 em conjugagdo
com o artigo 106.°-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE;

24. Respeito dos prazos de inicio ou conclusdo de medidas
especificadas na decisdo da Agéncia sobre diferimentos
na sequéncia da autorizagdo inicial de introdugio no
mercado do medicamento em questdo, e em confor-
midade com o parecer definitivo referido no artigo 25.°,
n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

25. Introdugdo do medicamento no mercado no prazo de
dois anos a contar da data em que a indicagio pedid-
trica é autorizada, tal como previsto no artigo 33.° do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

26. Transferéncia da autorizacio de introdu¢io no mer-
cado ou da permissio, a terceiros, da utilizacio da
documentagdo constante do processo de autorizacio
de introdu¢do no mercado, nos termos do primeiro
pardgrafo, do artigo 35.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006;

27. Apresentacdo de ensaios clinicos pedidtricos a Agéncia,
incluindo a obrigagdo de introduzir na base de dados
europeia os dados sobre ensaios clinicos efetuados em
paises terceiros, tal como previsto no artigo 41.°, n. 1
e 2, artigo 45.° n.° 1, e o artigo 46.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

28. Apresentacdo de um relatério anual a Agéncia, nos
termos do artigo 34.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006, e informagdo da Agéncia, em confor-
midade com o artigo 35.°, segundo pardgrafo, do
mesmo regulamento.».

Artigo 2.°

Relativamente as infragdes que tiveram inicio antes de 2 de
julho de 2012, o presente regulamento é aplicavel a parte da
infracdo que ocorra apds essa data.

Artigo 3.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-

guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicivel a partir de 2 de julho de 2012.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de junho de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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