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REGULAMENTUL (CE) NR. 726/2004 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 31 martie 2004

de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95 si articolul 152 alineatul (4) litera (b,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (?),

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

in conformitate cu procedura previazutd la articolul 251 din
tratat (3),

intrucat:

(1)

Articolul 71 din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Con-
siliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor Comu-
nitatii privind autorizarea si supravegherea medicamente-
lor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (4) prevede cd
in termen de sase ani de la intrarea in vigoare a regulamen-
tului, Comisia are obligatia de a publica un raport general
privind experienta dobanditd ca rezultat al functiondrii
procedurilor stabilite de prezentul regulament.

Pe baza raportului Comisiei privind experienta dobanditd,
s-a dovedit necesar s se imbundtateascd functionarea pro-
cedurilor de autorizare a introducerii pe piatd a

JO C75E, 26.3.2002, p. 189 si JO C ... (nepublicata incd in Jurnalul

Oficial).

JO C61, 14.3.2003, p. 1.

Avizul Parlamentului European din 23 octombrie 2002 (JO C 300 E,
11.12.2003, p. 308), pozitia comund a Consiliului din 29 septem-
brie 2003 (JO C 297 E, 9.12.2003, p. 1), pozitia Parlamentului Euro-
pean din 17 decembrie 2003 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din 11 martie 2004.

JO L 214, 24.8.1993, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1647/2003 (JO L 245,
29.9.2003, p. 19).

medicamentelor in Comunitate, iar anumite aspecte
administrative referitoare la Agentia Europeand pentru
Evaluarea Medicamentelor si fie modificate. De asemenea,
numele acestei agentii ar trebui simplificat si schimbat in
Agentia Europeand pentru Medicamente (denumiti in con-
tinuare ,Agentia”).

Din concluziile raportului mentionat rezultd ci
modificdrile care trebuie aduse procedurii centralizate sta-
bilite de Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 constau din
corectdri ale unor proceduri de functionare si adaptdri
menite sd {ind seama de evolutia probabild a stiintei si teh-
nologiei si de viitoarea extindere a Uniunii Europene. Din
raport rezultd de asemenea cd principiile generale stabilite
anterior si care reglementeazd procedura centralizatd ar
trebui mentinute.

De asemenea, avand in vedere cd Parlamentul European si
Consiliul au adoptat Directiva 2001/83/CE din 6 noiem-
brie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (%) si Directiva 2001/82/CE din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz veterinar (%), toate trimite-
rile din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 la directivele codi-
ficate ar trebui si fie actualizate.

Din motive de claritate, este necesar ca regulamentul men-
tionat sa fie inlocuit cu un nou regulament.

Este oportun, inainte de oricare decizie nationald privind
un medicament de inaltd tehnologie, sd se prezerve meca-
nismul comunitar de concertare instituit prin legislatia
comunitard abrogat.

JO L 311, 28.11.2001, p. 67. Directivd astfel cum a fost modificata

ultima datd prin Directiva 2004/27/CE a Consiliului (JO L 136,
30.4.2004, p. 34).
JO L 311, 28.11.2001, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/28/CE a Consiliului (JO L 136,
30.4.2004, p. 58).
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(7)  Experienta dobanditd de la adoptarea Directivei 87/22/CEE (10)  In domeniul medicamentelor veterinare, ar trebui si se sta-
a Consiliului din 22 decembrie 1986 privind apropierea bileascd mdsuri administrative pentru a putea tine seama
mdsurilor de drept intern referitoare la introducerea pe de trasaturile specifice ale acestui domeniu, in special cele
piatd a medicamentelor de inaltd tehnologie, in special cele datorate distributiei regionale a anumitor boli. Ar trebui ca
rezultate din biotehnologie (') a demonstrat ca este nece- procedura centralizatd sd poatd fi aplicatd pentru autoriza-
sar sd se creeze o procedurd de autorizare centralizata obli- rea medicamentelor veterinare utilizate in cadrul dispozi-
gatorie, aplicabild medicamentelor de tehnologie inaltd, in tiilor comunitare privind profilaxia epizootiilor. Accesul
special celor rezultate din biotehnologie, pentru a mentine optional la procedura centralizatd ar trebui mentinut pen-
nivelul ridicat al evaludrii stiintifice a acestor medicamente tru medicamentele veterinare care contin o substanti activd
in Uniunea Europeand si a pastra astfel increderea pacien- noud.
tilor si a profesiilor medicale din domeniul medical in
aceastd evaluare. Acest lucru este deosebit de important in
contextul aparitiei unor noi terapii, precum terapia
geneticd si terapiile celulare asociate, cit si terapia somaticd .
Xenogenicé_ Aceasta abordare ar trebui men;inuté, in spe- (1 1) In cazul medicamentelor de uz uman, perioada de protecgie
cial in vederea asigurdrii unei functiondri eficiente a pietei a datelor referitoare la testele preclinice si studiile clinice ar
interne in sectorul farmaceutic. trebui si fie identici cu cea previzuti de Directiva
2001/83/CE. In cazul medicamentelor de uz veterinar,
perioada de protectie a datelor referitoare la testele
preclinice si studiile clinice, cat si la testele de sigurantd si
studiul reziduurilor ar trebui s fie identicd cu cea previ-
zutd de Directiva 2001/82/CE.
(8)  Invederea armonizirii pietei interne a noilor medicamente,
aceastd procedurd ar trebui de asemenea s devind obliga-
torie pentru medicamentele orfane i oricare alt
medicament de uz uman care contine o substantd activd (12) Pentru a reduce costurile suportate de intreprinderile mici
complet noud, adicd una care nu a fost inci autorizati in si mijlocii la comercializarea medicamentelor autorizate
Comunitate, si pentru care indicatia terapeuticd este trata- prin procedura centralizatd, ar trebui sd se adopte dispozi-
mentul sindromului imunodeficientei dobandite, al tii pentru a permite reducerea taxelor, amanarea platii aces-
cancerului, maladiilor neurodegenerative sau diabetului. La tora, preluarea rispunderii pentru traduceri si oferirea unui
patru ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regu- sprijin administrativ acestor intreprinderi.
lament, procedura ar trebui de asemenea s devind obliga-
torie pentru medicamentele de uz uman care contin o
substantd activd noud si pentru care indicatia terapeuticd
este tratamentul bolilor autoimune si al altor disfunctii .
imunitare si boli virale. Ar trebui si se poatd revizui (13) In interesul sindtitii publice, deciziile de autorizare
dispozitile punctului (3) al anexei cu ajutorul unei conform procedurii centralizate ar trebui sd fie luate pe
proceduri decizionale simplificate, nu inainte de patru ani baza criteriilor stiintifice obiective referitoare la calitate,
de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament. sigurantd si eficientd a medicamentului in cauzd,
excluzandu-se considerentele economice si de altd natura.
Cu toate acestea, statele membre ar trebui, in cazuri excep-
tionale, sd poatd interzice utilizarea pe teritoriul lor a medi-
camentelor de uz uman care incalcd principiile, definite in
mod obiectiv, de ordine publica si morald publica. De ase-
menea, un medicament veterinar nu trebuie si fie autori-
(9)  In ceea ce priveste medicamentele de uz uman, ar trebui de zat de Comunitate in cazul in care utilizarea sa ar
asemenea si se prevadd accesul optional la procedura contraveni regulilor stabilite in cadrul politicii agricole
centralizatd in cazul in care folosirea unei proceduri unice comune sau in cazul in care ar fi prezentat spre autorizare
produce valoare addugatd pentru pacient. Aceastd proce- pentru o utilizare interzisd in temeiul altor dispozitii comu-
durd ar trebui sd rimand optionald pentru medicamentele nitare, inter alia Directiva 96/22/CE (2).
care, desi nu fac parte din categoriile mentionate, sunt
totusi inovatoare din punct de vedere terapeutic. Este de
asemenea potrivit si se permitd accesul la aceastd proce-
durd medicamentelor care, desi nu sunt inovatoare, pot fi
benefice pentm societate sau pentru pacien;i in cazul in (14) Ar trebui sa se prevadé aplicarea criteriilor de calitate, sigu-

care sunt autorizate de la inceput la nivel comunitar,
precum anumite medicamente care pot fi furnizate fard
prescriptie medicald. Aceastd optiune poate fi extinsd la
medicamentele generice autorizate de Comunitate, cu con-
ditia ca acest lucru si nu submineze in nici un fel armoni-
zarea atinsi la evaluarea medicamentului de referintd sau
rezultatele evaludrii respective.

() JO L 15, 17.1.1987, p. 38. Directivd abrogatd prin Directiva
93/41/CEE (JO L 214, 24.8.1993, p. 40).

)

rantd si eficientd previzute de Directivele 2001/83/CE si
2001/82/CE la medicamentele autorizate de Comunitate,
precum si posibilitatea de a evalua raportul beneficii/riscuri
al tuturor medicamentelor la introducerea lor pe piatd, la
data reinnoirii autorizatiei, cit si in oricare alt moment pe
care autoritatea competentd il considerd potrivit.

Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie privind interzicerea
utilizdrii anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic si a
substantelor f-agoniste in cresterea vitelor (JO L 125, 23.5.1996,

p- 3).
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(15) In temeiul articolului 178 din tratat, Comunitatea trebuie (19) Sarcina principald a agentiei ar trebui si fie aceea de a fur-
sd (ind seama de aspectele legate de politica de dezvoltare niza institutiilor comunitare si statelor membre cele mai
pentru fiecare dintre masurile sale si s promoveze crearea bune avize stiintifice pentru a le permite sd-si exercite atri-
conditiilor propice fiintelor umane in lumea intreagd. butiile de autorizare si supraveghere a medicamentelor care
Legislatia aplicabild domeniului farmaceutic ar trebui sd le sunt conferite de dreptul comunitar in domeniul medi-
garanteze in continuare cd numai medicamentele eficiente, camentelor. Numai in urma aplicdrii de citre agentie a unei
sigure si de cea mai buni calitate sunt exportate, iar Comi- proceduri unice de evaluare stiinificd, la cele mai inalte
sia ar trebui sd aibd in vedere posibilitatea de a crea noi standarde, a calitdtii, sigurantei si eficientei medicamente-
stimulente pentru cercetarea medicamentelor care combat lor de inaltd tehnologie, ar trebui Comunitatea si acorde
bolile tropicale larg raspandite. autorizatia de introducere pe piatd, prin intermediul unei
proceduri rapide, care si asigure o cooperare stransa intre

Comisie si statele membre.

(16) Este necesar, de asemenea, sd se prevadd ca cerintele etice (20) in vederea asigurdrii unei stranse cooperdri intre agentie si
ale Directivei 2001/20/CE din 4 aprilie 2001 a oamenii de stiintd care lucreazd in statele membre, consi-
Parlamentului European si a Consiliului de apropiere a liul de administratie ar trebui sa fie alcdtuit in asa fel incét
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale sd garanteze stransa implicare a autorititilor competente
statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice ale statelor membre in gestionarea generald a sistemului
in cazul efectudrii de studii clinice pentru evaluarea medi- comunitar de autorizare a medicamentelor.
camentelor de uz uman () sd se aplice medicamentelor
autorizate de Comunitate. In special in ceea ce priveste stu-
diile clinice efectuate in afara Comunititii privind medica-
mentele pentru care se doreste autorizarea in Comunitate,
ar trebui si se verifice, cu ocazia evaludrii cererii de auto- (21)  Bugetul agentiei ar trebui sa fie alcdtuit din contributii ale
rizare, dacd aceste studii au fost efectuate in conformitate sectorului privat si contributii de la bugetul comunitar pen-
cu principiile bunei practici clinice si cu cerintele etice echi- tru punerea in aplicare a politicilor comunitare.
valente cu dispozitiile directivei mentionate.

(22) Paragraful 25 din Acordul interinstitutional din 6 mai
1999 intre Parlamentul European, Consiliu si Comisie pri-
vind disciplina bugetard si imbundtitirea procedurii

(17) Comunitatea ar trebui si dispund de mijloacele necesare bugetare (2) prevede ajustarea perspectivei financiare pen-
evaludrii stiintifice a medicamentelor prezentate in tru a raspunde noilor necesitdti cauzate de extindere.
conformitate cu procedurile comunitare de autorizare
descentralizate. De asemenea, in vederea asigurdrii unei
armonizdri eficiente a deciziilor administrative luate de
statele membre cu privire la medicamentele prezentate in
conformitate cu proceduri]e comunitare de autorizare (23) Responsabilitatea exclusiva pentru pregdtirea avizelor
descentralizate, este necesar sd se inzestreze Comunitatea Agentiei privind toate aspectele referitoare la medicamen-
cu mijloace de solutionare a dezacordurilor intre statele tele de uz uman ar trebui s fie incredintatd unui Comitet
membre cu privire la calitatea, siguranta si eficienta medi- pentru medicamente de uz uman. In ceea ce priveste medi-
camentelor. camentele veterinare, aceastd responsabilitate ar trebui si

revind unui Comitet pentru medicamente de uz veterinar.
In ceea ce priveste medicamentele orfane, sarcina ar trebui
sd revind Comitetului pentru medicamente orfane, instituit
de Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind medi-
camentele orfane (3). In final, in ceea ce priveste medica-

(18) Structura si  functionarea  diverselor organisme fnente!e dh} plantc.e, aceastd responsab’{litate ar trebui sa fie
componente ale agentiei ar trebui sd fie concepute in asa incredinfata Comitetului pentru medicamente din plante
fel incat si tind seama de nevoia de reinnoire constantd a instituit prin Directiva 2001/83/CE.
competentelor stiintifice, de nevoia de cooperare intre
Comunitate si organismele nationale, de nevoia de impli-
care corespunzdtoare a societdtii civile si de viitoarea extin-
dere a Uniunii Europene. Diversele organisme ale agentiei
ar trebui si stabileascd si sd dezvolte legdturi adecvate cu (24)  Crearea Agentiei va permite intdrirea rolului stiinific i

)

partile in cauzd, in special cu reprezentanti ai pacientilor si
ai profesiilor din domeniul sanatatii.

JO L 121,1.5.2001, p. 34.

()
C)

independenta comitetelor, in special prin instituirea unui
secretariat tehnic si administrativ permanent.

JOL172,18.6.1999, p. 1.
JO L 18, 22.1.2000, p. 1.
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(26)

(28)

(29)

Domeniul de activitate al comitetelor stiintifice ar trebui sd
fie extins, iar metodele lor de functionare si structura ar tre-
bui sd fie modernizate. Consiliereca de specialitate a
viitorilor solicitanti de autorizatii de introducere pe piatd ar
trebui si fie generalizatd si mai aprofundata. In mod ase-
mdndtor, ar trebui instituite structuri care si permitd
dezvoltarea consilierii acordate intreprinderilor, in special
intreprinderilor mici si mijlocii. Comitetele ar trebui sa fie
in masurd sd delege unele dintre sarcinile lor legate de eva-
luare unor grupuri de lucru permanente, deschise experti-
lor din lumea stiintificd numiti in acest scop, pastrand in
acelasi timp intreaga raspundere pentru avizele stiintifice
emise. Procedurile de reexaminare ar trebui si fie modifi-
cate pentru a garanta mai bine drepturile solicitantilor.

Numadrul de membri ai comitetelor stiintifice care iau parte
la procedura centralizatd ar trebui sd fie stabilit astfel incat
sd asigure o dimensionare eficientd dupd extinderea
Uniunii Europene.

Este necesar, de asemenea, ca rolul comitetelor stiintifice s
fie intdrit in asa fel incat sd permitd Agentiei sd participe
activ la dialogul stiintific international i sd pund in prac-
ticd acele activitdti care se vor dovedi necesare, in special
cu privire la armonizarea stiintificd internationald si la
cooperarea tehnicd cu Organizatia Mondiald a Sandtdtii.

De asemenea, pentru a crea o mai mare certitudine juridicd,
este necesar, de asemenea, si fie definite responsabilititile
privind regulile de transparentd ale activitdtii agentiei, sd fie
stabilite anumite conditii pentru introducerea pe piatd a
medicamentelor autorizate de Comunitate, si-i fie
incredintatd agentiei competenta de a monitoriza distribu-
tia medicamentelor autorizate de Comunitate si sd fie spe-
cificate sanctiunile si metodele de punere in aplicare a aces-
tora in caz de nerespectare a dispozitiilor prezentului
regulament si a conditiilor cuprinse in autorizatiile acor-
date in temeiul procedurilor pe care acesta le stabileste.

Este necesar, de asemenea, sd fie luate masuri de suprave-
ghere a medicamentelor autorizate de Comunitate, in spe-
cial de supraveghere intensivd a efectelor nedorite ale aces-
tor medicamente in cadrul activititilor comunitare de
farmacovigilentd, pentru a se asigura retragerea rapidd de
pe piatd a oricdrui medicament care prezintd un raport
defavorabil beneficii/riscuri in conditii normale de utilizare.

Pentru a realiza o supraveghere mai eficientd a pietei,
agentia ar trebui sd raspundd de coordonarea activitatilor
de farmacovigilenta ale statelor membre. Este nevoie si fie

(33)

(34)

Q)

o adoptate o serie de dispozitii care sd pund in practicd
proceduri de farmacovigilenta stricte si eficiente, si permitd
autoritdtilor competente sd ia mdsuri provizorii de urgenta,
inclusiv introducerea unor modificdri ale autorizatiei de
introducere pe piatd si in cele din urmd sa permitd
reevaluarea in orice moment a raportului beneficii/riscuri.

Este potrivit, de asemenea, sd i se incredinteze Comisiei sar-
cina de a coordona, in strnsd cooperare cu agentia si dupd
consultarea statelor membre, executarea diverselor respon-
sabilitdti de supraveghere conferite statelor membre, in
special furnizarea informatiilor cu privire la medicamente
si verificarea respectdrii bunelor practici de fabricatie, de
laborator si clinice.

Este necesar sd se prevadd aplicarea coordonatd a procedu-
rilor comunitare de autorizare a medicamentelor si a pro-
cedurilor de drept intern din statele membre care au fost
deja armonizate in mod considerabil de Directivele
2001//83/CE si 2001/82/CE. Este adecvat ca functionarea
procedurilor stabilite de prezentul regulament s fie
reexaminatd o datd la zece ani de citre Comisie, pe baza
experientei dobandite.

Pentru a rdspunde in special asteptarilor legitime ale paci-
entilor si a tine seama de progresul stiintific si terapeutic
din ce in ce mai rapid, ar trebui sd fie stabilite proceduri
rapide de evaluare rezervate medicamentelor de interes
terapeutic major, precum si proceduri de obtinere a auto-
rizatiilor temporare, sub rezerva unor conditii care se
revizuiesc anual. In domeniul medicamentelor de uz uman,
ar trebui ca, ori de cate ori este posibil, si se respecte o
abordare comund cu privire la criteriile si conditiile folosi-
rii in tratamentul de ultimd instantd a noilor medicamente
in conformitate cu legislatia statelor membre.

Statele membre au realizat o evaluare a eficientei relative
a medicamentelor menitd sd pozitioneze un nou
medicament in raport cu cele care existd deja in
aceeasi clasa terapeuticd. In mod similar, Consiliul a subli-
niat, in concluziile sale privind medicamentele si sandtatea
publici (') adoptate la 29 iunie 2000, importanta identifi-
carii medicamentelor care prezintd valoare terapeutica ada-
ugatd. Cu toate acestea, aceastd evaluare nu ar trebui si
aibd loc in contextul autorizatiei de introducere pe pia t4,
pentru care s-a convenit cd trebuie si fie pastrate criteriile
fundamentale. In aceastd privintd, este util s se prevadi
posibilitatea de a strange informatii privind metodele uti-
lizate de statele membre pentru a determina beneficiul
terapeutic adus de fiecare medicament nou.

JO C 218, 31.7.2000, p. 10.
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(35) In conformitate cu dispozitiile actuale ale Directivelor
2001/83/CE si 2001/82/CE, termenul de valabilitate al
unei autorizatii comunitare de introducere pe piatd ar tre-
bui limitat initial la o perioadd de cinci ani, la expirarea
cdreia autorizatia ar trebui sd fie reinnoitd. Dupd aceea,
autorizatia de introducere pe piatd ar trebui in mod normal
sd fie valabild pe termen nelimitat. De asemenea, orice
autorizatie nefolositd timp de trei ani consecutivi, deci care
nu a avut ca efect introducerea pe piatd a unui medicament
in Comunitate in acest interval, ar trebui si fie consideratd
caducd, in special pentru a evita costurile administrative pe
care le implicd mentinerea unei astfel de autorizatii. Cu
toate acestea, ar trebui si se acorde derogiri de la aceastd
normd atunci cand acestea sunt justificate de motive de
sandtate publica.

(36) Medicamentele care contin sau constau in organisme
modificate genetic pot conduce la aparitia unor riscuri eco-
logice. Este necesar, prin urmare, ca aceste produse si fie
supuse unei proceduri de evaluare a riscului ecologic, ase-
mandtoare procedurii prevdzute de Directiva 2001/18/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie

.. . . ’ . - A .
2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a

organismelor modificate genetic (1), care si fie efectuati in
paralel cu evaluarea, conform unei proceduri comunitare
unice, a calitdtii, sigurantei si eficientei produsului in cauzd.

(37) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui si fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a procedurilor pentru exercitarea competentelor
de punere in aplicare conferite Comisiei (3).

(38) Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1647/2003 (3) de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 2309/93 in ceea ce
priveste normele bugetare si financiare aplicabile agentiei
si accesul la documentele agentiei ar trebui si fie incorpo-
rate in totalitate in prezentul regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

TITLUL I
DEFINITII ST DOMENIU DE APLICARE

Articolul 1

Prezentul regulament are scopul de a stabili proceduri comunitare
de autorizare, supraveghere si farmacovigilentd a medicamentelor
de uz uman si veterinar si de a institui o Agentie Europeand pentru
Medicamente (denumitd in continuare ,Agentia”).

Dispozitiile prezentului regulament nu afecteazd competentele
autoritatilor statelor membre de stabilire a preturilor
medicamentelor sau de includere a acestora in domeniul de
aplicare al sistemului national de sdndtate sau in sistemele de
asigurdri sociale pe baza conditiilor sanitare, economice si sociale.
Statele membre au in special libertatea de a alege, din datele care
figureazd in autorizatia de introducere pe piatd, acele indicatii
terapeutice si dimensiuni ale ambalajelor care vor fi acoperite de
organismele lor de asigurdri sociale.

Articolul 2

Definitiile formulate de Directiva 2001/83/CE articolul 1 si cele
formulate in Directiva 2001/82/CE articolul 1 se aplicd in sensul
prezentului regulament.

Titularul unei autorizatii de introducere pe piatd a
medicamentelor care intrd sub incidenta prezentului regulament

trebuie sd fie stabilit in Comunitate. Titularul rispunde de
introducerea pe piatd a respectivelor medicamente, indiferent dacd
actioneazd el insusi sau prin intermediul uneia sau mai multor
persoane desemnate in acest scop.

Articolul 3

(1) Nici un medicament care este previzut de anexd nu poate fi
introdus pe piatd in Comunitate in absenta unei autorizatii de

introducere pe piatd acordate de Comunitate in conformitate cu
dispozitiile prezentului regulament.

(2) Oricare medicament care nu este prevazut de anexd poate face
obiectul unei autorizatii de introducere pe piatd acordate de
Comunitate in conformitate cu dispozitiile prezentului regula-
ment in cazul in care:

(a) medicamentul contine o substantd activd noud care nu a fost
autorizatd in Comunitate la data intrarii in vigoare a prezen-
tului regulament sau

(b) solicitantul demonstreazd ci medicamentul reprezinti o
inovatie terapeuticd, stiintificd sau tehnicd importantd sau cd
acordarea autorizatiei in conformitate cu dispozitiile prezen-
tului regulament este in interesul pacientilor sau al sindtatii
animale la nivel comunitar.

Medicamentele imunologice veterinare pentru tratamentul boli-
lor animale supuse misurilor profilactice comunitare pot de ase-
menea sd beneficieze de aceastd autorizatie.

() JOL 106, 17.4.2001. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

JO L 245, 29.9.2003, p. 19.

w
(-3
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(3) Un medicament generic al unui medicament de referinta auto-
rizat de Comunitate poate fi autorizat de autorititile competente
ale statelor membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE si
Directiva 2001/82/CE cu urmitoarele conditi:

(a) cererea de autorizare este prezentatd in conformitate cu Direc-
tiva 2001/83/CE articolul 10 sau cu Directiva 2001/82/CE
articolul 13;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului este conform, in toate
aspectele relevante, cu cel al medicamentului autorizat de
Comunitate, cu exceptia acelor parti ale rezumatului caracte-
risticilor produsului care se referd la indicatii sau forme de
dozaj care erau incd protejate de legea brevetelor la data intro-
ducerii pe piatd a medicamentului generic si

(c) medicamentul generic este autorizat sub acelasi nume in toate
statele membre in care a fost inaintati cererea. in sensul pre-
zentei dispozitii, toate versiunile lingvistice ale denumirii
comune internationale (DCI) sunt considerate ca fiind acelasi
nume.

(4) Dupd consultarea comitetului competent al Agentiei, anexa
poate fi reexaminatd pe baza progresului stiintific si tehnic pen-
tru a-i aduce modificdrile necesare fird a extinde domeniul de
aplicare al procedurii centralizate. Aceste modificdri sunt adop-
tate in conformitate cu procedura mentionata la articolul 87 ali-
neatul (2).

Articolul 4

(1) Cererile de autorizatie de introducere pe piatd mentionate la
articolul 3 sunt inaintate Agentiei.

(2) Comunitatea acordd si supravegheazd autorizatiile de
introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman in
conformitate cu titlul II.

(3) Comunitatea acordd si supravegheazd autorizatiile de
introducere pe piatd a medicamentelor veterinare in conformitate
cu titlul IIL.

TITLUL II
AUTORIZAREA SI SUPRAVEGHEREA MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

Capitolul 1

Inaintarea §i examinarea cererilor — Autorizatii

Articolul 5

(1) Se instituie un Comitet pentru medicamente de uz uman.
Comitetul face parte din Agentie.

(2) Fard sd aducd atingere articolului 56 sau altor sarcini pe care
i le poate conferi dreptul comunitar, Comitetul pentru
medicamente de uz uman rdspunde de intocmirea avizului Agen-
tiei privind orice aspect legat de admisibilitatea dosarelor inain-
tate in conformitate cu procedura centralizati, acordarea,
modificarea, suspendarea sau revocarea autorizatiilor de
introducere pe piatd a unui medicament de uz uman in
conformitate cu dispozitiile prezentului titlu, cat si de
farmacovigilenta.

(3) La cererea directorului executiv al Agentiei sau a reprezentan-
tului Comisiei, Comitetul pentru medicamente de uz uman intoc-
meste de asemenea un aviz cu privire la orice aspect stiintific legat
de evaluarea medicamentelor de uz uman. Comitetul tine seama
in mod corespunzitor de orice cerere de aviz prezentatd de statele
membre. De asemenea, comitetul formuleazd un aviz ori de cate
ori apare un dezacord cu privire la evaluarea medicamentelor pe
baza procedurii recunoasterii reciproce. Avizul comitetului se
pune la dispozitia publicului.

Articolul 6

(1) Fiecare cerere de autorizare a unui medicament de uz uman
include in mod specific si complet informatiile si documentele
mentionate de Directiva 2001/83/CE articolul 8 alineatul (3),
articolele 10, 10a, 10b sau 11, cét si de anexa I la aceastd direc-

tivd. Documentele trebuie sd includi o declaratie conform cireia
studiile clinice efectuate in afara Uniunii Europene corespund
cerintelor de eticd ale Directivei 2001/20/CE. Aceste informatii si
documente tin seama de caracterul unic si comunitar al autoriza-
tiei solicitate si, in afara unor cazuri exceptionale legate de
aplicarea legii privind marcile comerciale, cuprind folosirea unui
singur nume pentru medicament.

Cererea este insotitd de taxa datoratd Agentiei pentru examinarea
cererii.

(2) In cazul unui medicament de uz uman care contine sau con-
std din organisme modificate genetic in intelesul Directivei
2001/18/CE articolul 2, cererea este insotitd de:

(a) un exemplar al consimtdmantului in scris al autoritatilor com-
petente referitor la diseminarea deliberatd in mediu a organis-
melor modificate genetic in scopul cercetdrii si dezvoltdrii,
conform prevederilor Directivei 2001/18/CE partea B sau
Directivei 90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 pri-
vind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modifi
cate genetic (') partea B;

() JO L 117, 8.5.1990, p. 15. Directivd abrogatd prin Directiva
2001/18/CE, dar care continud s producd anumite efecte juridice.
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(b) dosarul tehnic complet care contine informatiile cerute de
anexele III si IV la Directiva 2001/18/CE;

(c) evaluarea riscului ecologic in conformitate cu principiile
enuntate in anexa II la Directiva 2001/18/CE si

(d) rezultatele oricdror investigatii efectuate in scopul cercetarii
sau dezvoltarii.

Directiva 2001/18/CE articolele 13-24 nu se aplicdi medicamen-
telor de uz uman care contin sau constau in organisme modifi-
cate genetic.

(3) Agentia se asigurd cd avizul Comitetului pentru medicamente
de uz uman este emis in termen de 210 zile de la primirea unei
cereri valabile.

Durata analizei datelor stiintifice din dosarul cererii de autorizatie
de introducere pe piatd trebuie sd fie de cel putin 80 zile, cu
exceptia cazului in care raportorul si co-raportorul declard ca si-au
incheiat evaluarea inainte de acest termen.

Pe baza unei cereri fundamentate in mod corespunzitor, comite-
tul mentionat poate cere ca durata analizei datelor stiintifice din
dosarul cererii de autorizatie de introducere pe piatd si fie prelun-
gita.

in cazul unui medicament de uz uman care contine sau consti in
organisme modificate genetic, avizul comitetului mentionat res-
pectd cerintele de sigurantd a mediului stabilite de Directiva
2001/18/CE. In timpul procesului de evaluare a cererilor de auto-
rizatii de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman care
contin sau constau in organisme modificate genetic, raportorul se
consultd cu organismele pe care Comunitatea sau statele membre
le-au instituit in conformitate cu Directiva 2001/18/CE.

(4) In consultare cu Agentia, statele membre si partile interesate,
Comisia intocmeste un ghid detaliat cu privire la forma de pre-
zentare a cererilor de autorizare.

Articolul 7

Pentru a pregdti avizul, Comitetul pentru medicamente de uz
uman:

(a) verificd dacd informatiile si documentele inaintate in
conformitate cu articolul 6 corespund cerintelor Directivei
2001/83/CE si dacd sunt satisficute conditiile specificate de
prezentul regulament cu privire la acordarea unei autorizatii
de introducere pe piatd;

(b) poate cere ca un Laborator oficial de control al medicamen-
telor sau un laborator desemnat de un stat membru in acest
scop sd testeze medicamentul de uz uman, materiile sale
prime si, dupd caz, produsele sale intermediare sau alte mate-
riale componente pentru a se asigura cd metodele de control
utilizate de producdtor si descrise in documentatia aferentd
cererii sunt satisficitoare;

(c) poate cere ca solicitantul sd completeze, intr-un interval de
timp precizat, informatiile furnizate odatd cu cererea. In cazul
in care comitetul mentionat recurge la acest drept, termenul
mentionat la articolul 6 alineatul (3) primul paragraf se sus-
pendd pand la data furnizdrii informatiilor suplimentare soli-
citate. In mod similar, termenul se suspenda pe perioada de
timp acordatd solicitantului pentru a-si pregati explicatiile ver-
bale sau scrise.

Articolul 8

(1) La primirea solicitdrii scrise din partea Comitetului pentru
medicamente de uz uman, statul membru transmite informatiile
care demonstreaza cd producitorul unui medicament sau impor-
tatorul dintr-o tard tertd este capabil s fabrice medicamentul in
cauzd sifsau sd efectueze controalele necesare in conformitate cu
informatiile si documentele furnizate in temeiul articolului 6.

(2) In cazul in care considerd ci este necesar pentru a finaliza
analiza unei solicitdri, comitetul mentionat poate cere solicitan-
tului s se supund unei inspectii specifice a unititii de fabricatie a
medicamentului in cauzd. Aceste inspectii pot fi neanuntate.

Inspectia se efectueazd in termenul mentionat la articolul 6 aline-
atul (3) primul paragraf de citre inspectori ai statului membru,
care au calificirile necesare; ei pot fi insotiti de un raportor sau un
expert numit de comitet.

Articolul 9

(1) Agentia informeazd de indatd solicitantul in cazul in care
avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman sustine ci:

(a) cererea nu indeplineste criteriile de autorizare previzute de
prezentul regulament;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului propus de solicitant
trebuie modificat;

(c) etichetarea sau prospectul insotitor al produsului nu este in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE titlul V;

(d) autorizatia trebuie si fie acordatd sub rezerva conditiilor pre-
vizute la articolul 14 alineatele (7) si (8).
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(2) In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la ali-
neatul (1), solicitantul poate notifica Agentia in scris cu privire la
intentia sa de a cere o reexaminare a avizului. In acest caz, el
transmite Agentiei motivele detaliate ale cererii in termen de 60
de zile de la primirea avizului.

In termen de 60 de zile de la primirea motivelor cererii de
reexaminare, comitetul mentionat reexamineazd avizul in
conformitate cu conditiile prevazute la articolul 62 alineatul (1) al
patrulea paragraf. Motivatia concluziei se anexeaza la avizul defi-
nitiv.

(3) Intermen de 15 zile de la adoptarea avizului definitiv al comi-
tetului, Agentia transmite acest aviz Comisiei, statelor membre si
solicitantului, impreund cu un raport care descrie evaluarea
medicamentului de citre comitet si motivele care au stat la baza
concluziilor sale.

(4) in cazul in care avizul este in favoarea acordirii autorizatiei de
introducere pe piatd a medicamentului in cauzd, urmdtoarele
documente se anexeazd la aviz:

(a) proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE articolul 11;

(b) detaliile tuturor conditiilor sau restrictiilor care ar trebui sa fie
impuse furnizdrii sau utilizdrii medicamentului in cauzd,
inclusiv conditiile in care medicamentul poate fi pus la dispo-
zitia pacientilor, in conformitate cu criteriile previzute de
Directiva 2001/83/CE titlul VI;

(c) detalii ale tuturor conditiilor sau restrictiilor recomandate cu
privire la utilizarea sigurd si eficientd a medicamentului;

(d) proiectul de text al etichetei si prospectului insotitor propus
de solicitant, prezentat in conformitate cu Directiva
2001/83/CE titlul V;

(e) raportul de evaluare.

Articolul 10

(1) In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la
articolul 5 alineatul (2), Comisia intocmeste proiectul deciziei care
urmeazad sa fie luatd cu privire la cerere.

In cazul in care proiectul de decizie are in vedere acordarea auto-
rizatiei de introducere pe piatd, atunci acesta cuprinde sau face
trimitere la documentele mentionate la articolul 9 alineatul (4)

literele (a), (b), (c) si (d).

In cazul in care proiectul de decizie nu este in conformitate cu
avizul Agentiei, Comisia anexeazi o explicatie detaliatd a motive-
lor care stau la baza acestei diferente.

Proiectul de decizie se transmite statelor membre si solicitantului.

(2) Comisia ia decizia definitivd in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 87 alineatul (3), in termen de 15 zile de la
incheierea acestei proceduri.

(3) Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman men-
tionat la articolul 87 alineatul (1) isi adapteaza regulamentul de
procedurd astfel incat sa tind seama de sarcinile care ii revin in
temeiul prezentului regulament.

Adaptirile prevad ca:
(a) avizul comitetului mentionat se emite in scris;

(b) statele membre au la dispozitie 22 de zile pentru a inainta
Comisiei observatiile in scris cu privire la proiectul de decizie.
Cu toate acestea, in cazul in care o decizie trebuie adoptatd de
urgentd, presedintele poate fixa un termen mai scurt, in func-
tie de urgenta subiectului in cauza. Acest termen nu este mai
scurt de cinci zile, in afara unor situatii exceptionale;

(c) statele membre pot solicita in scris ca proiectul de decizie
mentionat la alineatul (1) si fie discutat in cadrul unei sedinte
plenare a comitetului mentionat, cu precizarea in detaliu a
motivelor.

(4) In cazul in care, in opinia Comisiei, observatiile scrise ale unui
stat membru ridicd noi chestiuni importante de ordin stiintific sau
tehnic, care nu au fost abordate in avizul emis de Agentie, prese-
dintele suspendd procedura si trimite cererea inapoi la Agentie
spre examinare suplimentard.

(5) Comisia adoptd dispozitiile necesare punerii in aplicare a ali-
neatului (4) in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 87 alineatul (2).

(6) Agentia distribuie documentele mentionate la articolul 9 ali-
neatul (4) literele (a), (b), () si (d).

Articolul 11

In cazul in care un solicitant isi retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piatd inaintatd Agentiei inainte ca un aviz privind
cererea in cauzd s fie emis, solicitantul comunicd Agentiei
motivele pentru care face acest lucru. Agentia pune la dispozitia
publicului aceste informatii si publicd raportul de evaluare, in
cazul in care este disponibil, dupd ce a eliminat toate informatiile
cu caracter de confidentialitate comerciald.
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Articolul 12

(1) Autorizatia de introducere pe piatd este refuzatd in cazul in
care, dupd verificarea informatiilor si documentelor inaintate in
conformitate cu articolul 6, se dovedeste cd solicitantul nu a
demonstrat in mod adecvat sau suficient calitatea, siguranta sau
eficienta medicamentului.

Autorizatia este de asemenea refuzatd in cazul in care informatiile
sau documentele prezentate de solicitant in conformitate cu
articolul 6 sunt incorecte sau daci etichetarea si prospectul inso-
titor propuse de solicitant nu sunt in conformitate cu Directiva
2001/83/CE titlul V.

(2) Refuzul de a acorda o autorizatie comunitara de introducere
pe piatd reprezintd interzicerea introducerii pe piatd a
medicamentului in cauzd in intreaga Comunitate.

(3) Informatiile cu privire la toate refuzurile si motivele care au
stat la baza lor se pun la dispozitia publicului.

Articolul 13

(1) Fdrd s aducd atingere Directivei 2001/83/CE articolul 4 ali-
neatul (4), autorizatia de introducere pe piatd acordatd in
conformitate cu prezentul regulament este valabild in intreaga
Comunitate. Ea conferd in fiecare stat membru aceleasi drepturi si
obligatii ca si o autorizatie de introducere pe piatd acordatd de
acel stat membru in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
articolul 6.

Medicamentele de uz uman autorizate sunt inregistrate in Regis-
trul comunitar al medicamentelor si li se atribuie un numdr, care
apare pe ambalaj.

(2) Notificarea autorizatiei de introducere pe piatd este publicatd
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europenesi contine in special data auto-
rizdrii si numdrul de inregistrare in Registrul comunitar, orice
denumire comund internationald (DCI) a substantei active a
medicamentului, forma sa farmaceuticd si orice cod anatomic
terapeutic chimic (ATC).

(3) Agentia publici de indati raportul de evaluare privind
medicamentul de uz uman intocmit de Comitetul pentru
medicamente de uz uman, insotit de motivele care au justificat
avizul favorabil acorddrii autorizatiei, dupd eliminarea tuturor
informatiilor cu caracter de confidentialitate comerciald.

Raportul european public de evaluare (EPAR) include un rezumat
redactat intr-o formd accesibild publicului. Rezumatul contine in
special o sectiune privind conditiile de utilizare a medicamentului.

(4) Dupd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, titularul
acesteia informeazd Agentia cu privire la datele introducerii efec-
tive pe piatd a medicamentului de uz uman in statele membre,
tindnd seama de diferitele forme de prezentare autorizate.

Titularul notifica, de asemenea, Agentia in cazul in care produsul
nu mai este introdus pe piatd, in mod temporar sau permanent.
In afara unor situatii exceptionale, aceastd notificare are loc cu cel
putin doud luni inainte de intreruperea introducerii pe piatd a pro-
dusului.

La cererea Agentiei, in special in contextul farmacovigilentei,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd ii furnizeaza acesteia
toate datele referitoare la volumul vanzarilor medicamentului in
Comunitate, defalcate pe statele membre, precum si orice infor-
matie pe care o detine in legdturd cu cantitdtile prescrise.

Articolul 14

(1) Fard sd aducd atingere dispozitiilor alineatelor (4), (5) si (7),
autorizatia de introducere pe piatd este valabild timp de cinci ani.

(2) Autorizatia de introducere pe piatd poate fi reinnoitd dupd
cinci ani pe baza reevaludrii, de citre Agentie, a raportului
beneficii/riscuri.

In acest scop, titularul autorizatiei de introducere pe piatd pune la
dispozitia Agentiei o versiune consolidatd a dosarului privind cali-
tatea, siguranta si eficienta, inclusiv toate modificarile aduse dupd
acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, cu cel putin sase
luni inainte ca autorizatia de introducere pe piatd si expire in
conformitate cu alineatul (1).

(3) Odata reinnoitd, autorizatia de introducere pe piata este vala-
bild pe duratd nedeterminatd, cu exceptia cazului in care Comisia
decide, din ratiuni justificate legate de farmacovigilentd, si recurgd
la o altd reinnoire pe o perioada de cinci ani, in conformitate cu
alineatul (2).

(4) Orice autorizatie care nu este urmati de introducerea efectivd
pe piata comunitard a medicamentului de uz uman in termen de
trei ani dupd emitere devine caducd.

(5) Atunci cand un medicament autorizat care a fost introdus pe
piatd nu mai este prezent pe piatd timp de trei ani consecutivi,
autorizatia devine caduca.

(6) In situatii exceptionale si din motive de sindtate public,
Comisia poate acorda derogdri de la dispozitiile alineatelor (4)
si (5). Aceste derogdri trebuie sd fie justificate temeinic.
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(7) In urma consultarii solicitantului, autorizatia poate fi acordati
sub rezerva anumitor obligatii specifice care sunt reevaluate in
fiecare an de cdtre Agentie. Lista acestor obligatii se pune la dis-
pozitia publicului.

Prin derogare de la alineatul (1), aceastd autorizatie este valabild
timp de un an si poate fi reinnoitd.

Dispozitiile privind acordarea acestei autorizatii sunt previzute de
un regulament al Comisiei adoptat in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 87 alineatul (2).

(8) In situatii exceptionale si in urma consultdrii solicitantului,
autorizatia poate fi acordati sub rezerva unei cerinte adresate soli-
citantului de a introduce proceduri specifice, in special cu privire
la siguranta medicamentului, la notificarea autoritatilor compe-
tente despre oricare incident legat de utilizarea sa si la masurile
care urmeazd sa fie luate. Aceastd autorizatie poate fi acordatd
numai din motive obiective si verificabile si trebuie sd se bazeze
pe unul dintre motivele mentionate in anexa I la Directiva
2001/83/CE. Pastrarea autorizatiei depinde de reevaluarea anuald
a acestor conditii.

(9) Atunci cand se inainteazd o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd a unui medicament de uz uman care prezintd
un interes major din punct de vedere al sinitatii publice si mai
ales din punct de vedere al inovatiei terapeutice, solicitantul poate
cere sd se aplice o procedurd de evaluare acceleratd. Aceastd cerere
trebuie motivatd in mod corespunzitor.

In cazul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman
acceptd cererea, termenul stabilit la articolul 6 alineatul (3) primul
paragraf se reduce la 150 de zile.

(10) Atunci cand adoptd avizul, Comitetul pentru medicamente
de uz uman include o propunere cu privire la criteriile de
prescriere sau de folosire a medicamentelor in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE articolul 70 alineatul (1).

(11) Fdra sd aducd atingere legislatiei privind protectia proprieta-
tii industriale si comerciale, medicamentele de uz uman care au
fost autorizate in conformitate cu dispozitiile prezentului regula-
ment beneficiazd de o perioadd de protectie a datelor de opt ani si
de o perioada de protectie a introducerii pe piatd de zece ani care
se poate prelungi la maximum 11 ani in cazul in care, in timpul
primilor opt din cei zece ani, titularul autorizatiei de introducere
pe piatd obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii
terapeutice noi si despre care, cu ocazia evaludrii stiintifice ante-
rioare autorizarii lor, se considerd cd aduc un beneficiu clinic sem-
nificativ in comparatie cu terapiile existente.

Articolul 15

Acordarea autorizatiei nu afecteazd rispunderea civild sau penald
a producdtorului sau a titularului autorizatiei de introducere pe
piatd in temeiul dreptului intern aplicabil in statele membre.

Capitolul 2

Supraveghere si sanctiuni

Articolul 16

(1) Dupd acordarea unei autorizatii in conformitate cu prezentul
regulament, titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament de uz uman tine seama, cu privire la metodele de
fabricatie si de control previzute de Directiva 2001/83/CE
articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h), de progresul tehnic si sti-
intific si aduce toate modificdrile care se dovedesc necesare pen-
tru ca medicamentul sd poatd fi fabricat si verificat prin interme-
diul metodelor stiintifice general acceptate. Acesta solicitd
aprobarea acestor modificdri in conformitate cu prezentul regu-
lament.

(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite de
indatd Agentiei, Comisiei si statelor membre orice informatii noi
care ar putea si conducd la modificarea caracteristicilor sau docu-
mentelor mentionate de Directiva 2001/83/CE articolul 8 alinea-
tul (3), articolele 10, 10a, 10b si 11, in anexa I la aceastd directivd
sau la articolul 9 alineatul (4) din prezentul regulament.

Acesta informeazd de indatd Agentia, Comisia si statele membre
in special cu privire la orice interdictie sau restrictie impusa de
autorititile competente ale oricirei tiri in care se comercializeaza
medicamentul de uz uman si cu privire la oricare alte noi
informatii care ar putea influenta evaluarea beneficiilor si riscuri-
lor aferente medicamentului in cauza.

In vederea evaludrii permanente a raportului beneficii/riscuri,
Agentia poate oricind sd ceard titularului autorizatiei de
introducere pe piatd si-i prezinte date care demonstreazd cd
raportul beneficii/riscuri continui sa fie favorabil.

(3) In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
unui medicament de uz uman propune si aducd o modificare
informatiilor si documentelor mentionate la alineatul (2), acesta
inainteazd Agentiei o cerere in acest sens.

(4) Dupd consultarea Agentiei, Comisia adopta dispozitiile adec-
vate pentru examinarea modificrilor autorizatiei de introducere
pe piatd sub forma unui regulament, in conformitate cu proce-
dura mentionati la articolul 87 alineatul (2).

Articolul 17

Solicitantul sau titularul unei autorizatii de introducere pe piatd
raspunde de exactitatea documentelor si a datelor prezentate.
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Articolul 18

(1) In cazul medicamentelor de uz uman fabricate in Comunitate,
autorititile de supraveghere sunt autoritdtile competente ale sta-
tului membru sau statelor membre care au acordat autorizatia de
fabricatie prevazutd de Directiva 2001/83/CE articolul 40 alinea-
tul (1) pentru medicamentul in cauzi.

(2) In cazul medicamentelor de uz uman importate din tari terte,
autorititile de supraveghere sunt autoritdtile competente ale sta-
tului membru sau statelor membre care au acordat importatoru-
lui autorizatia previzutd de Directiva 2001/83/CE articolul 40 ali-
neatul (3), cu exceptia cazului in care Comunitatea i tara
exportatoare au incheiat acorduri adecvate pentru a se asigura cd
respectivele controale sunt efectuate in tara exportatoare si ci
producitorul aplicd standarde de bund practicd de fabricatie cel
putin echivalente cu cele stabilite de Comunitate.

Un stat membru poate solicita asistentd din partea altui stat mem-
bru sau a Agentiei.

Articolul 19

(1) Autorititile de supraveghere raspund de verificarea, in numele
Comunitdtii, a faptului ¢ titularul autorizatiei de introducere pe
piatd a medicamentului de uz uman sau producatorul ori impor-
tatorul stabilit in Comunitate corespunde cerintelor stabilite de
Directiva 2001/83/CE titlurile IV, IX si XI.

(2) In cazul in care, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
articolul 122, Comisia este informata despre existenta unor dife-
rente importante de opinie intre statele membre privind indepli-
nirea cerintelor prevazute la alineatul (1) de citre titularul autori-
zatiei de introducere pe piatd a medicamentului de uz uman sau
de cdtre producdtor ori importator, Comisia poate, dupd
consultarea statelor membre in cauzd, si ceard ca un inspector al
autoritatii de supraveghere sd efectueze o noud inspectie a titula-
rului autorizatiei de introducere pe piatd sau a producitorului ori
aimportatorului; inspectorul in cauzd este insotit de doi inspectori
din state membre care nu sunt parti in litigiu sau de doi inspectori
numiti de Comitetul pentru medicamente de uz uman.

(3) Sub rezerva acordurilor incheiate intre Comunitate si tari tere
in conformitate cu articolul 18 alineatul (2), in urma unei cereri
argumentate din partea unui stat membru sau a comitetului men-
tionat sau din proprie initiativd, Comisia poate cere unui produ-
cator stabilit intr-o tard tertd sd se supund unei inspectii.

Inspectia se efectueazd de inspectori din state membre, care au
calificdrile corespunzitoare; ei pot fi insotiti de un raportor sau de

un expert numit de comitetul mentionat. Raportul inspectorilor
este pus la dispozitia Comisiei, a statelor membre si a comitetului
mentionat.

Articolul 20

(1) In cazul in care autorititile de supraveghere sau autorititile
competente ale oricirui alt stat membru considerd cd
producdtorul sau importatorul stabilit in Comunitate nu mai res-
pectd obligatiile previzute de Directiva 2001/83/CE titlul IV,
acestea informeazd de indatd Comitetul pentru medicamente de
uz uman si Comisia, expunandu-si motivele in detaliu si indicand
mdsurile pe care le propun.

Acelasi lucru este valabil si in cazul in care un stat membru sau
Comisia considerd cd una dintre mdsurile avute in vedere de
Directiva 2001/83/CE titlurile IX si XI ar trebui sd se aplice
medicamentului in cauzd sau in cazul in care Comitetul mentio-
nat a emis un aviz in acest sens in conformitate cu articolul 5 din
prezentul regulament.

(2) Comisia solicitd avizul Agentiei intr-un termen pe care il sta-
bileste in functie de urgenta subiectului, pentru a examina moti-
vele prezentate. Ori de cate ori este posibil, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman este invitat
sd dea explicatii verbale sau scrise.

(3) Dupd emiterea avizului de citre Agentie, Comisia adoptd
mdsurile temporare necesare, care se aplicd imediat.

Decizia definitivd este adoptatd in termen de sase luni, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 87 alinea-

tul (3).

(4) Tn cazul in care este nevoie s fie luate misuri urgente pentru
a proteja sdndtatea umand sau mediul, din proprie initiativd sau
la cererea Comisiei, un stat membru poate suspenda utilizarea pe
teritoriul sdu a unui medicament de uz uman care a fost autorizat
in conformitate cu prezentul regulament.

Atunci cand statul membru face acest lucru din proprie initiativa,
el informeazd Comisia si Agentia cu privire la motivele actiunii
sale cel tarziu in urmatoarea zi lucritoare dupd suspendare. Agen-
tia informeaza de indatd celelalte state membre. Comisia initiaza
de indatd procedura mentionatd la alineatele (2) si (3).

(5) In acest caz, statul membru se asigurd ci profesiile din
domeniul sdndtdtii sunt informate rapid despre actiunea sa si
motivele pe care se intemeiazd. Pot fi folosite in acest scop rete-
lele stabilite de asociatiile profesionale. Statele membre infor-
meazd Comisia si Agentia despre masurile luate in acest scop.
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(6) Masurile suspensive mentionate la alineatul (4) pot fi menti-
nute in vigoare pand cind se ajunge la o decizie definitivd in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 87 alinea-
tul (3).

(7) Agentia informeazd orice persoand interesatd, la cerere, cu
privire la decizia definitiva si face publicd aceastd decizie imediat
dupi ce a fost luatd.

Capitolul 3

Farmacovigilentd

Articolul 21

In sensul prezentului capitol, se aplicd Directiva 2001/83/CE
articolul 106 alineatul (2).

Articolul 22

Actionand in strinsd cooperare cu sistemele nationale de
farmacovigilentd instituite in conformitate cu Directiva
2001/83/CE articolul 102, Agentia primeste toate informatiile
relevante referitoare la reactiile adverse prezumate ale
medicamentelor de uz uman care au fost autorizate de
Comunitate in conformitate cu prezentului regulament. Dupd caz,
Comitetul pentru medicamente de uz uman intocmeste, in
conformitate cu articolul 5 din prezentul regulament, avize cu
privire la mdsurile necesare. Aceste avize se pun la dispozitia
publicului.

Misurile mentionate la primul paragraf pot include modificari ale
autorizatiei de introducere pe piatd acordate in conformitate cu
articolul 10. Acestea se adoptd conform procedurii mentionate la
articolul 87 alineatul (3).

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd si autoritatile
competente ale statelor membre se asigurd ca toate informatiile
relevante privind reactiile adverse prezumate ale medicamentelor
autorizate conform prezentului regulament sunt aduse la
cunostinta Agentiei in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament. Pacientii sunt incurajati si comunice orice reactie
adversd profesiilor din domeniul sdnatatii.

Articolul 23

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament
de uz uman acordate in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament dispune in mod continuu si permanent de o persoand
calificatdi in  mod corespunzitor, rdspunzitoare de
farmacovigilenta.

Aceastd persoand calificatd este rezidentd in Comunitate si rds-
punde de urmatoarele:

(a) instituirea si gestionarea unui sistem prin care informatiile cu
privire la toate reactiile adverse prezumate care sunt raportate
personalului intreprinderii si reprezentantilor medicali sunt
colectate, evaluate si prelucrate astfel incat in Comunitate sd
fie accesibile intr-un singur punct;

(b) pregitirea rapoartelor mentionate la articolul 24 alineatul (3)
pentru autorititile competente ale statelor membre si Agen-
tie, in conformitate cu cerintele prezentului regulament.

(c) asigurarea faptului cd toate cererile de informatii
suplimentare, formulate de autoritdtile competente in vede-
rea evaludrii riscurilor si beneficiilor unui medicament
primesc rdspuns complet si prompt, inclusiv furnizarea infor-
matiilor referitoare la volumul vanzirilor sau cantititile pre-
scrise din medicamentul in cauzd;

(d) transmiterea citre autorititile competente a oricdror altor
informatii relevante pentru evaluarea riscurilor si beneficiilor
unui medicament, in special informatii privind studiile de
sigurantd ulterioare autorizarii.

Articolul 24

(1) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament de uz uman se asigurd cd toate reactiile adverse grave
prezumate privind un medicament autorizat in conformitate cu
prezentul regulament care apar in Comunitate §i pe care o
persoand de profesie din domeniul sindtdtii i le aduce la
cunostintd sunt inregistrate si raportate cu promptitudine statelor
membre pe al ciror teritoriu a avut loc incidentul, in cel mult 15
zile de la data primirii informatiei.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd inregistreaza orice
alte prezumate reactii adverse grave care apar in Comunitate,
conform ghidului mentionat la articolul 26, despre care se presu-
pune in mod normal c¢i are cunostintd, si le comunicd cu
promptitudine autorititii competente ale statelor membre pe al
cdror teritoriu a avut loc incidentul si Agentiei, in cel mult 15 zile
de la data primirii informatiei.

(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament de uz uman se asigurd ci toate prezumatele reactiile
adverse grave si neasteptate si orice transmitere prezumatd a unui
agent infectios prin intermediul unui medicament care apare pe
teritoriul unei tari terte sunt raportate cu promptitudine statelor
membre si Agentiei, in cel mult 15 zile de la data primirii infor-
matiei. Dispozitiile privind raportarea unor prezumate reactii
adverse neasteptate care nu sunt grave, indiferent dacd apar in
Comunitate sau in tdri terte, sunt adoptate in conformitate cu pro-
cedura mentionatd la articolul 87 alineatul (2).

In afara unor situatii exceptionale, aceste informatii privind
reactiile adverse se transmit in format electronic sub formai de
raport si in conformitate cu ghidul mentionat la articolul 26.
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(3) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament de uz uman tine evidente detaliate ale tuturor
reactiilor adverse prezumate din sau din afara Comunitatii care ii
sunt aduse la cunostintd de citre o persoand de profesie din
domeniul sdnatatii.

Cu exceptia cazului in care au fost stabilite alte cerinte drept con-
ditie pentru acordarea autorizatiei comunitare de introducere pe
piatd, aceste evidente sub forma de raport periodic actualizat pri-
vind siguranta se prezintd Agentiei si statelor membre, imediat la
cerere sau cel putin o datd la fiecare sase luni dupa autorizare pana
la introducerea pe piatd. Rapoarte periodice actualizate privind
siguranta se prezintd de asemenea imediat la cerere sau cel putin
o data la fiecare sase luni in primii doi ani dupd introducerea ini-
tiald pe piata comunitard si o datd pe an in urmatorii doi ani.
Dupd aceea, rapoartele se prezintd la intervale de trei ani sau
imediat la cerere.

Aceste rapoarte sunt insotite de o evaluare stiintificd, in special a
raportului beneficii/riscuri al medicamentului.

(4) Comisia poate stabili dispozitii de modificare a alineatului (3)
pe baza experientei dobandite din punerea sa in aplicare. Comisia
adoptd dispozitiile in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 87 alineatul (2).

(5) Titularul unei autorizatii de introducere pe piatd nu poate
comunica publicului larg informatiile tinind de farmacovigilentd
referitoare la medicamentul autorizat, fard notificarea prealabild
sau simultand a Agentiei.

In orice caz, titularul autorizatiei de introducere pe piata se asi-
gurd cd aceste informatii sunt prezentate obiectiv, fard sd induci
in eroare.

Statele membre adoptd misurile necesare pentru ca titularul auto-
rizatiei de introducere pe piatd care nu se achitd de aceste obliga-
tii sd facd obiectul unor sanctiuni efective, proportionale si cu
efect de descurajare.

Atrticolul 25

Fiecare stat membru se asigurd cd toate prezumatele reactii adverse
grave care apar pe teritoriul la un medicament de uz uman
autorizat in conformitate cu prezentul regulament si care le sunt
aduse la cunostintd se inregistreaza si se raporteazd Agentiei si
titularului autorizatiei de introducere pe piatd de indatd si in cel
mult 15 zile de la data primirii informatiei.

Agentia transmite informatiile sistemelor nationale de
farmacovigilentd instituite in conformitate cu Directiva
2001/83/CE articolul 102.

Articolul 26

Comisia intocmeste, in consultare cu Agentia, statele membre si
partile interesate, un ghid privind stringerea, verificarea si

prezentarea rapoartelor privind reactiile adverse. Acest ghid
contine, in special, recomandiri privind comunicarea
informatiilor referitoare la reactiile adverse, pentru uzul
profesiilor din domeniul sdnatatii.

In conformitate cu acest ghid, titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd folosesc terminologia medicald acceptatd pe plan
international pentru a transmite rapoartele privind reactiile
adverse.

Agentia stabileste, in consultare cu statele membre si cu Comisia,
o retea informaticd pentru transmiterea rapidd a informatiilor
citre autoritdtile comunitare competente in eventualitatea unei
alerte legate de fabricatia deficitard, reactii adverse grave si alte
date de farmacovigilentd privind medicamentele autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE articolul 6. In cazul in care
sunt relevante, aceste date se fac publice in urma evaludrii.

Pentru o perioadd de cinci ani dupd introducerea initiald pe piata
comunitard, Agentia poate cere titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sd dispund strdngerea unor date specifice de
farmacovigilentd de la grupuri tintd de pacienti. Agentia
mentioneazd motivele care stau la baza acestei cereri. Titularul
autorizatiei de introducere pe piatd strange si verificd datele si le
transmite Agentiei spre evaluare.

Articolul 27

Agentia coopereazd cu Organizatia Mondiald a Sindtdtii in
chestiuni de farmacovigilentd internationald si ia mdsurile
necesare pentru a-i inainta cu promptitudine informatii adecvate
si suficiente cu privire la masurile luate in Comunitate care pot
avea consecinte asupra protectiei sindtdtii publice in tdri terte;
Agentia transmite Comisiei si statelor membre un exemplar al
acestor informatii.

Articolul 28

Agentia si autoritdtile competente ale statelor membre coopereazd
pentru a dezvolta in mod continuu sistemele de farmacovigilentd
capabile sd asigure un nivel ridicat de protectie a sanatitii publice
pentru toate produsele medicale, indiferent de ciile de autorizare,
inclusiv prin colabordri care le permit sd valorifice la maximum
resursele disponibile in Comunitate.

Articolul 29

Orice modificare care se poate dovedi necesard in vederea
actualizdrii dispozitiilor prezentului capitol pe baza progresului
tehnic si stiintific se adoptd in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 87 alineatul (2).
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TITLUL 1II
AUTORIZAREA $§I SUPRAVEGHEREA MEDICAMENTELOR VETERINARE

Capitolul 1

Inaintarea §i examinarea cererilor — Autorizatii

Articolul 30

(1) Se instituie un Comitet pentru medicamente de uz veterinar.
Comitetul face parte din Agentie.

(2) Fdrd sd aducd atingere articolului 56 sau altor sarcini pe care
i le poate conferi dreptul comunitar, in special in temeiul Regu-
lamentului (CEE) nr. 2377/90 ('), Comitetul pentru medicamente
de uz veterinar raspunde de intocmirea avizului Agentiei privind
orice aspect legat de admisibilitatea dosarelor inaintate in
conformitate cu procedura centralizati, acordarea, modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiilor de introducere pe piati a
unui medicament veterinar in conformitate cu dispozitiile prezen-
tului titlu, cat si de farmacovigilenta.

(3) La cererea directorului executiv al Agentiei sau a reprezentan-
tului Comisiei, Comitetul pentru medicamente de uz veterinar
intocmeste de asemenea avizul privind toate aspectele stiintifice
legate de evaluarea medicamentelor veterinare. Comitetul tine
seama in mod corespunzitor de orice cerere de aviz prezentatd de
statele membre. De asemenea, Comitetul formuleaza un aviz ori
de cate ori apare un dezacord cu privire la evaluarea medicamen
telor veterinare pe baza procedurii recunoasterii reciproce. Avi-
zul comitetului se pune la dispozitia publicului.

Articolul 31

(1) Fiecare cerere de autorizare a unui medicament de uz veteri-
nar include in mod specific si complet informatiile si documentele
mentionate de Directiva 2001/82/CE articolul 12 alineatul (3),
articolele 13, 13a, 13b si 14, cat si de anexa I la aceasta directiva.
Aceste informatii si documente tin seama de caracterul unic si
comunitar al autorizatiei solicitate si, in afara unor cazuri excep-
tionale legate de aplicarea legii privind marcile, cuprind folosirea
unui singur nume pentru medicament.

Cererea este insotitd de taxa datoratd Agentiei pentru examinarea
cererii.

(2) in cazul unui medicament veterinar care contine sau constd in
organisme modificate genetic in sensul articolului 2 din Directiva
2001/18/CE, cererea este insotitd de:

(a) un exemplar al acordului scris al autoritatilor competente cu
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate
genetic in scopul cercetdrii si dezvoltdrii, conform celor

(") Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului din 26 iunie 1990 de
instituire a unei proceduri comunitare pentru stabilirea limitelor
maxime ale reziduurilor de medicamente veterinare in alimentele de
origine animald (JO L 224, 18.8.1990, p. 1), regulament astfel cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul nr. 1029/2003 al
Comisiei (JO L 149, 17.6.2003, p. 15).

previzute de Directiva 2001/18/CE partea B sau de Directiva
90/220/CEE partea B;

(b) dosarul tehnic complet care contine informatiile cerute de
anexele III si IV la Directiva 2001/18/CE;

(c) evaluarea riscului ecologic in conformitate cu principiile
enuntate in anexa II la Directiva 2001/18/CE; si

(d) rezultatele tuturor investigatiilor efectuate in scopul cercetarii
si dezvoltarii.

Directiva 2001/18/CE articolele 13-24 nu se aplicd medicamen-
telor veterinare care contin sau constau in organisme modificate
genetic.

(3) Agentia se asigura cd avizul Comitetului pentru medicamente
de uz veterinar este emis in termen de 210 zile de la primirea unei
cereri valabile.

In cazul unui medicament veterinar care contine sau consti in
organisme modificate genetic, avizul comitetului mentionat res-
pectd cerintele de sigurantd a mediului prevdzute de Directiva
2001/18/CE. In timpul procesului de evaluare a cererilor de auto-
rizatii de introducere pe piatd a medicamentelor veterinare care
contin sau constau in organisme modificate genetic, raportorul se
consultd cu organismele pe care Comunitatea sau statele membre
le-au instituit in conformitate cu Directiva 2001/18/CE.

(4) In consultare cu Agentia, statele membre si partile interesate,
Comisia intocmeste un ghid detaliat cu privire la forma de pre-
zentare a cererilor de autorizatie.

Articolul 32

(1) Pentru a pregiti avizul, Comitetul pentru medicamente de uz
veterinar:

(a) verificd dacd informatiile §i documentele inaintate in
conformitate cu articolul 31 corespund cerintelor Directivei
2001/82/CE si dacd sunt satisficute conditiile previzute de
prezentul regulament cu privire la acordarea unei autorizatii
de introducere pe piatd;
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(b) poate cere ca un Laborator oficial de control al medicamen-
telor sau un laborator desemnat de un stat membru in acest
scop sd testeze medicamentul veterinar, materiile sale prime
si, dupd caz, produsele sale intermediare sau alte materiale
componente pentru a se asigura cd metodele de control utili-
zate de producitor si descrise in cerere sunt satisficitoare;

(c) poate cere ca un laborator de referintd comunitar, un Labo-
rator oficial de control al medicamentelor sau un laborator
desemnat de un stat membru in acest scop sd verifice, folo-
sind esantioanele furnizate de solicitant, dacd metoda anali-
ticd de detectare propusd de solicitant in sensul Directivei
2001/82/CE articolul 12 alineatul (3) litera (j) a doua liniutd
este satisficitoare si adecvatd pentru a pune in evidentd pre-
zenta reziduurilor, in special cele situate deasupra limitei
maxime a reziduurilor acceptate de Comunitate in
conformitate cu  dispozitiile ~Regulamentului ~ (CEE)
nr. 2377/90;

(d) poate cere ca solicitantul si completeze, intr-un interval de
timp precizat, informatiile furnizate odati cu cererea. In cazul
in care comitetul mentionat recurge la acest drept, termenul
mentionat la articolul 31 alineatul (3) primul paragraf se sus-
pendd pana la data furnizdrii informatiilor suplimentare soli-
citate. In mod similar, termenul se suspendd pe perioada de
timp acordatd solicitantului pentru a-si pregati explicatiile ver-
bale sau scrise.

(2) In cazul in care metoda analiticd nu a fost supusd verificarii
de cdtre unul dintre laboratoarele mentionate mai sus conform
procedurilor stabilite de Regulamentul (CEE) nr. 2377/90,
verificarea se efectueazd in cadrul prezentului articol.

Articolul 33

(1) La primirea solicitdrii scrise din partea Comitetului pentru
medicamente de uz veterinar, statul membru transmite
informatiile care demonstreazi cd producdtorul unui medicament
veterinar sau importatorul dintr-o tard tertd este capabil sd fabrice
medicamentul veterinar in cauzd sifsau si efectueze controalele
necesare conform informatiilor si documentelor furnizate in
temeiul articolului 31.

(2) In cazul in care considerd ci este necesar pentru a finaliza
analiza unei solicitdri, comitetul mentionat poate cere solicitan-
tului sd se supund unei inspectii specifice a unitdtii de fabricatie a
medicamentului de uz veterinar in cauzi. Aceste inspectii pot fi
neanuntate.

Inspectia se efectueazd in perioada de timp mentionatd la
articolul 31 alineatul (3) primul paragraf de citre inspectori ai sta-
tului membru, care au calificirile necesare; ei pot fi insotiti de un
raportor sau un expert numit de comitetul mentionat.

Atrticolul 34

(1) Agentia informeazd de indatd solicitantul in cazul in care
avizul Comitetului pentru medicamente de uz veterinar este ci:

(a) cererea nu corespunde criteriilor de autorizare stabilite de
prezentul regulament;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului prezentat de solicitant
ar trebui modificat;

(c) etichetarea sau prospectul insotitor al produsului nu cores-
punde cerintelor Directivei 2001/82/CE titlul V;

(d) autorizatia trebuie si fie acordatd sub rezerva conditiilor pre-
vazute la articolul 39 alineatul (7).

(2) in termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la ali-
neatul (1), solicitantul poate notifica Agentia in scris cu privire la
intentia sa de a cere o reexaminare a avizului. In acest caz, acesta
transmite Agentiei motivele detaliate ale cererii in termen de 60
de zile de la primirea avizului.

In termen de 60 de zile de la primirea motivelor cererii de
reexaminare, comitetul reexamineaza avizul in conformitate cu
conditiile prevazute la articolul 62 alineatul (1) al patrulea para-
graf. Motivatia concluziei se anexeazd la avizul definitiv.

(3) In termen de 15 zile de la adoptarea avizului definitiv al comi-
tetului, Agentia transmite acest aviz Comisiei, statelor membre si
solicitantului, impreund cu un raport care descrie evaluarea
medicamentului veterinar de cdtre comitet si motivele care au stat
la baza concluziilor sale.

(4) In cazul in care avizul este in favoarea acorddrii autorizatiei de
introducere pe piatd a medicamentului veterinar in cauzi,
urmdtoarele documente se anexeazi la aviz:

(@) un proiect de rezumat al caracteristicilor produsului in
conformitate cu Directiva 2001/82/CE articolul 14; dupa caz,
acest proiect reflectd diferentele dintre conditiile veterinare in
statele membre;

(b) in cazul unui medicament veterinar destinat administrarii ani-
malelor folosite ca sursi de alimente, o declaratie privind
limita maxima a reziduurilor care poate fi acceptatd de Comu-
nitate in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2377/90;
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(c) detaliile tuturor conditiilor sau restrictiilor care ar trebui si fie
impuse furnizdrii sau utilizdrii medicamentului veterinar in
cauzd, inclusiv conditiile in care medicamentul veterinar poate
fi pus la dispozitia utilizatorilor, in conformitate cu criteriile
prevazute de Directiva 2001/82/CE;

(d) detalii ale tuturor conditiilor sau restrictiilor recomandate cu
privire la utilizarea sigurd si eficientd a medicamentului;

(e) proiectul de text al etichetei si prospectului insotitor propus
de solicitant, prezentat in conformitate cu Directiva
2001/82/CE titlul V;

(f) raportul de evaluare.

Articolul 35

(1) In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la
articolul 30 alineatul (2), Comisia pregiteste proiectul deciziei
care urmeazd sa fie luatd cu privire la cerere.

In cazul in care proiectul de decizie are in vedere acordarea auto-
rizatiei de introducere pe piatd, atunci acesta cuprinde sau face
trimitere la documentele mentionate la articolul 34 alineatul (4)
literele (a) - (e).

In cazul in care proiectul de decizie nu este in conformitate cu
avizul Agentiei, Comisia anexeazi o explicatie detaliatd a motive-
lor care stau la baza acestor diferente.

Proiectul de decizie este transmis statelor membre si solicitantu-
lui.

(2) Comisia ia decizia finald in conformitate cu procedura men-
tionatd la articolul 87 alineatul (3) si in termen de 15 zile de la
incheierea acestei proceduri.

(3) Comitetul permanent pentru medicamente veterinare mentio-
nat la articolul 87 alineatul (1) isi adapteazd regulamentul de pro-
ceduri astfel incat sd tind seama de sarcinile care ii revin in teme-
iul prezentului regulament.

Adaptirile prevad ca:
(a) avizul comitetului permanent mentionat se emite in scris;

(b) statele membre dispun de 22 de zile pentru a transmite
Comisiei observatiile lor in scris privind proiectul de decizie;
cu toate acestea, in cazul in care o decizie trebuie adoptata de
urgentd, presedintele poate fixa un termen mai scurt, in func-
tie de urgenta subiectului in cauzd. Acest termen nu poate fi
mai scurt de cinci zile, in afara unor situatii exceptionale;

(c) statele membre pot solicita in scris ca proiectul de decizie
mentionat la alineatul (1) sd fie discutat in cadrul unei sedinte
plenare a Comitetului permanent mentionat, cu precizarea in
detaliu a motivelor.

(4) In cazul in care, in opinia Comisiei, observatiile scrise ale unui
stat membru ridicd noi chestiuni importante de ordin stiintific sau
tehnic, care nu au fost abordate in avizul emis de Agentie, prese-
dintele suspendd procedura si transmite cererea inapoi Agentiei
spre examinare suplimentard.

(5) Comisia adopta dispozitiile necesare punerii in aplicare a ali-
neatului (4) in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 87 alineatul (2).

(6) Agentia distribuie documentele mentionate la articolul 34 ali-
neatul (4) literele (a) - (€).

Articolul 36

In cazul in care un solicitant isi retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piatd inaintatd Agentiei inainte ca vreun aviz
privind cererea in cauzi si fie emis, solicitantul comunica Agentiei
motivele pentru care face acest lucru. Agentia face publice aceste
informatii si publicd raportul de evaluare, in cazul in care este
disponibil, dupd ce a eliminat toate informatiile cu caracter de
confidentialitate comerciald.

Articolul 37

(1) Autorizatia de introducere pe piatd este refuzatd in cazul in
care, dupd verificarea informatiilor si documentelor inaintate in
conformitate cu articolul 31, se dovedeste c:

(a) solicitantul nu a demonstrat in mod adecvat sau suficient cali-
tatea, siguranta sau eficienta medicamentului veterinar;

(b) in cazul medicamentelor veterinare zootehnice si al
amelioratorilor de performantd, atunci cind nu s-a tinut
seama suficient de siguranta si bundstarea animald si/sau sigu-
ranta in raport cu consumatorii;

(c) perioada de asteptare recomandatd de solicitant nu este sufi-
cient de lungd pentru a asigura ci produsele alimentare obti-
nute de la animalele tratate nu contin reziduuri care ar putea
reprezenta un pericol pentru sinitatea consumatorului sau
aceastd perioadd nu este justificatd suficient;

(d) medicamentul veterinar este prezentat pentru o utilizare inter-
zisd de alte dispozitii comunitare.

Autorizatia este refuzati, de asemenea, in cazul in care
informatiile sau documentele prezentate de solicitant in
conformitate cu articolul 31 sunt incorecte sau in cazul in care
etichetarea si prospectul insotitor propuse de solicitant nu sunt in
conformitate cu Directiva 2001/82/CE titlul V.
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(2) Refuzul de a acorda o autorizatie comunitard de introducere
pe piatd reprezintd interzicerea introducerii pe piatd a
medicamentului veterinar in cauzd in intreaga Comunitate.

(3) Informatiile cu privire la toate refuzurile si motivele care au
stat la baza lor sunt puse la dispozitia publicului.

Articolul 38

(1) Fdrd sd aducd atingere Directivei 2001/82/CE articolul 71,
autorizatia de introducere pe piatd acordatd in conformitate cu
prezentul regulament este valabili in intreaga Comunitate.
Aceasta conferd in fiecare stat membru aceleasi drepturi si obli-
gatii ca si o autorizatie de introducere pe piatd acordatd de acel
stat membru in conformitate cu Directiva 2001/82/CE articolul 5.

Medicamentele veterinare autorizate sunt inregistrate in Registrul
comunitar al medicamentelor si li se atribuie un numdr, care apare
pe ambalaj.

(2) Notificarea autorizatiei de introducere pe piatd este publicatd
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si contine in special data
autorizarii si numarul de inregistrare in Registrul comunitar,
denumirea comund internationald (DCI) a substantei active a
medicamentului, forma sa farmaceuticd si codul anatomic
terapeutic chimic veterinar (ATC vet).

(3) Agentia publicdi de indatd raportul de evaluare privind
medicamentul veterinar intocmit de Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar, insotit de motivele avizului favora-
bil acorddrii autorizatiei, dupa eliminarea tuturor informatiilor cu
caracter de confidentialitate comerciali.

Raportul european public de evaluare (EPAR) include un rezumat
redactat intr-o formd accesibild publicului. Rezumatul contine in
special o sectiune privind conditiile de utilizare a medicamentului.

(4) Dupd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, titularul
acesteia informeazd Agentia cu privire la data introducerii efec-
tive pe piatd a medicamentului veterinar in statele membre, tinind
seama de diferitele forme de prezentare autorizate.

Titularul notificd de asemenea Agentia in cazul in care produsul
nu mai este introdus pe piatd, in mod temporar sau permanent.
In afara unor situatii exceptionale, aceastd notificare are loc cu cel
putin doud luni inainte de intreruperea introducerii pe piatd a pro-
dusului.

La cererea Agentiei, in special in contextul farmacovigilentei,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd pune la dispozitia

Agentiei toate datele referitoare la volumul vanzdrilor
medicamentului in Comunitate, defalcat pe statele membre,
precum si orice informatie pe care o detine in legiturd cu
cantitdtile prescrise.

Articolul 39

(1) Fard sd aducd atingere dispozitiilor alineatelor (4) si (5),
autorizatia de introducere pe piatd este valabild timp de cinci ani.

(2) Autorizatia de introducere pe piatd poate fi reinnoitd dupa
cinci ani pe baza reevaludrii, de citre Agentie, a raportului
beneficii/riscuri.

In acest scop, titularul autorizatiei de introducere pe piatd pune la
dispozitia Agentiei o versiune consolidatd a dosarului privind cali-
tatea, siguranta si eficienta, inclusiv toate modificarile aduse dupd
acordarea autorizatiei, cu cel putin sase luni inainte ca perioada de
valabilitate a autorizatiei de introducere pe piatd sd expire in
conformitate cu alineatul (1). Agentia poate oricand si ceard soli-
citantului sd prezinte documentele enumerate.

(3) Odatd reinnoitd, autorizatia de introducere pe piat3 este vala-
bild pe o perioadd nelimitatd, cu exceptia cazului in care Comisia
decide, din ratiuni justificate legate de farmacovigilentd, si recurgi
la o altd reinnoire pe o perioada de cinci ani, in conformitate cu
alineatul (2).

(4) Orice autorizatie care nu este urmati de introducerea efectivd
pe piata comunitard a medicamentului de uz veterinar in termen
de trei ani dupd autorizare devine caduci.

(5) Atunci cand un medicament autorizat care a fost introdus pe
piatd nu mai este prezent pe piatd timp de trei ani consecutivi,
autorizatia devine caduci.

(6) In situatii exceptionale si din motive de sindtate publici sifsau
animald, Comisia poate acorda derogdri de la dispozitiile alinea-
telor (4) si (5). Aceste derogari trebuie sa fie justificate temeinic.

(7) In situatii exceptionale si in urma consultdrii solicitantului,
autorizatia poate fi acordatd sub rezerva unei cerinte adresate soli-
citantului de a introduce proceduri specifice, in special cu privire
la siguranta produsului, la notificarea autorititilor competente
despre orice incident legat de utilizarea sa si la mdsurile care
urmeazd si fie luate. Aceastd autorizatie poate fi acordatd numai
din motive obiective si verificabile. Mentinerea autorizatiei
depinde de reevaluarea anuald a acestor conditii.
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(8) Atunci cand se inainteazd o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd a unor medicamente veterinare care prezintd
un interes major din punct de vedere al sandtdtii animale si mai
ales din punct de vedere al inovatiei terapeutice, solicitantul poate
solicita o procedurd de evaluare acceleratd. Aceastd cerere trebuie
motivatd in mod corespunzitor.

In cazul in care Comitetul pentru medicamente de uz veterinar
acceptd cererea, termenul stabilit la articolul 31 alineatul (3)
primul paragraf se reduce la 150 de zile.

(9) Atunci cand adoptd avizul, comitetul mentionat include o
propunere cu privire la criteriile de prescriere sau de folosire a
medicamentelor veterinare.

(10) Medicamentele veterinare care au fost autorizate in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament beneficiazd
de dispozitiile privind protectia previzute de Directiva
2001/82/CE articolele 13 si 13a.

Articolul 40

Acordarea autorizatiei nu afecteazd rispunderea civild sau penald
a producdtorului sau a titularului autorizatiei de introducere pe
piatd in temeiul dreptului intern aplicabil in statele membre.

Capitolul 2

Supraveghere si sanctiuni

Articolul 41

(1) Dupd acordarea unei autorizatii in conformitate cu prezentul
regulament, titularul autorizatiei de introducere pe piatd tine
seama, cu privire la metodele de fabricatie si de control previzute
de Directiva 2001/82/CE articolul 12 alineatul (3) literele (d) si (i),
de progresul tehnic si stiintific si aduce toate modificarile care se
dovedesc necesare pentru ca medicamentele sd poatd fi fabricate
si verificate prin intermediul metodelor stiintifice general accep-
tate. Acesta solicitd aprobarea acestor modificdri in conformitate
cu prezentul regulament.

(2) Autoritatea competentd a unui stat membru sau Agentia
poate cere titularului autorizatiei de introducere pe piatd si-i pund
la dispozitie substante, in cantitdti suficiente, pentru a efectua
teste menite sd detecteze prezenta reziduurilor medicamentelor
veterinare respective in alimentele de origine animald.

(3) La cererea autoritdtii competente a unui stat membru sau a
Agentiei, titularul autorizatiei de introducere pe piatd asigurd
expertizd tehnicd pentru a facilita punerea in aplicare a metodei

analitice de detectare a reziduurilor de medicamente veterinare de
citre laboratorul de referintd al Comunitatii sau, dupd caz, de
laboratoarele nationale de referintd desemnate in conformitate cu
Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind
mdsurile de control care se aplicd anumitor substante si reziduu-
rilor acestora existente in animalele vii si in produsele obtinute de
la acestea (1).

(4) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite de
indatd Agentiei, Comisiei si statelor membre orice informatii noi
care ar putea si conducd la modificarea informatiilor sau docu-
mentelor mentionate de Directiva 2001/82/CE articolul 12 aline-
atul (3), articolele 13, 13a, 13b si 14, de anexa I la aceastd direc-
tivd sau la articolul 34 alineatul (4) din prezentul regulament.

Acesta informeaza de indatd Agentia, Comisia si statele membre
cu privire la orice interdictie sau restrictie impusd de autorititile
competente ale oricdrei tdri in care se comercializeazd
medicamentul veterinar sau cu privire la oricare alte noi informati
care ar putea influenta evaluarea beneficiilor si riscurilor aferente
medicamentului veterinar in cauza.

In vederea evaludrii permanente a raportului beneficii/riscuri,
Agentia poate oricind sd ceard titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sd-i transmitd date care demonstreaza cd
raportul beneficii/riscuri continud si fie favorabil.

(5) In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
unui medicament veterinar propune o modificare a informatiilor
si documentelor mentionate la alineatul (4), acesta Inainteazd
Agentiei o cerere in acest sens.

(6) Dupd consultarea Agentiei, Comisia adopta dispozitiile adec-
vate pentru examinarea modificrilor autorizatiei de introducere
pe piatd sub forma unui regulament, in conformitate cu proce-
dura mentionati la articolul 87 alineatul (2).

Articolul 42

Solicitantul sau titularul unei autorizatii de introducere pe piatd
raspunde de exactitatea documentelor si a datelor prezentate.

Articolul 43

(1) In cazul medicamentelor veterinare fabricate in Comunitate,
autoritatile de supraveghere sunt autorititile competente ale sta-
tului membru sau statelor membre care au acordat autorizatia de
fabricatie prevazutd de Directiva 2001/82/CE articolul 44 alinea-
tul (1) pentru fabricatia medicamentului in cauza.

(1) JO L 125,23.5.1996, p. 10. Directivi astfel cum a fost modificatd
prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (JO L 122, 16.5.2003, p. 1).



13/vol. 44

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 101

(2) In cazul medicamentelor veterinare importate din tari terte,
autoritdtile de supraveghere sunt autorititile competente ale sta-
tului membru sau statelor membre care au acordat importatoru-
lui autorizatia prevazutd de Directiva 2001/82/CE articolul 44 ali-
neatul (3), cu exceptia cazului in care Comunitatea si tara
exportatoare au incheiat acorduri adecvate pentru a se asigura ci
respectivele controale sunt efectuate in tara exportatoare si cd
producitorul aplicd standarde de bund practicd de fabricatie cel
putin echivalente cu cele stabilite de Comunitate.

Un stat membru poate solicita asistentd din partea altui stat mem-
bru sau a Agentiei.

Articolul 44

(1) Autorititile de supraveghere raspund de verificarea, in numele
Comunitatii, a faptului ¢ titularul autorizatiei de introducere pe
piatd a medicamentului veterinar sau producdtorul ori importa-
torul stabilit in Comunitate corespunde cerintelor previzute de
Directiva 2001/82/CE titlurile IV, VII si VIIL

(2) In cazul in care, in conformitate cu Directiva 2001/82/CE
articolul 90, Comisia este informatd despre existenta unor dife-
rente importante de opinie intre statele membre privind indepli-
nirea cerintelor mentionate la alineatul (1) de citre titularul auto-
rizatiei de introducere pe piatd a medicamentului veterinar sau de
citre producdtor ori importator, Comisia poate, dupd consultarea
statelor membre in cauzd, si ceard ca un inspector al autorititii de
supraveghere sd efectueze o noud inspectie a titularului autoriza-
tiei de introducere pe piatd sau a producitorului ori a importato-
rului; inspectorul in cauzi este insotit de doi inspectori din state
membre care nu sunt pdrti in litigiu sifsau de doi inspectori numiti
de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar.

(3) Sub rezerva acordurilor incheiate intre Comunitate si tari terte
in conformitate cu articolul 43 alineatul (2), in urma unei cereri
argumentate din partea unui stat membru sau a comitetului men-
tionat, ori din proprie initiativd, Comisia poate cere unui produ-
cator stabilit intr-o tard tertd sd se supund unei inspectii.

Inspectia se efectueazd de inspectori din state membre, care au
calificirile corespunzitoare; ei pot fi insotiti de un raportor sau de
un expert numit de comitetul mentionat. Raportul inspectorilor
este pus la dispozitia Comisiei, a statelor membre si a comitetului
mentionat.

Articolul 45

(1) In cazul in care autorititile de supraveghere sau autorititile
competente ale oricirui alt stat membru considerd cd

producdtorul sau importatorul stabilit in Comunitate nu mai res-
pectd obligatiile previzute de Directiva 2001/82/CE titlul VII, ele
informeazd de indatd Comitetul pentru medicamente de uz vete-
rinar si Comisia, expunandu-si motivele in detaliu si indicand
mdsurile pe care le propun.

Acelasi lucru este valabil si in cazul in care un stat membru sau
Comisia considerd ci una dintre misurile avute in vedere de
Directiva 2001/82/CE titlul VIII ar trebui si se aplice
medicamentului veterinar in cauzd sau in cazul in care comitetul
mentionat a emis un aviz in acest sens in conformitate cu
articolul 30 din prezentul regulament.

(2) Comisia solicitd avizul Agentiei intr-un termen pe care il sta-
bileste in functie de urgenta subiectului, pentru a examina moti-
vele prezentate. Ori de cate ori este posibil, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd a medicamentului este invitat si dea
explicatii verbale sau scrise.

(3) Dupd emiterea avizului de citre Agentie, Comisia adoptd
mdsurile temporare necesare, care se aplicd de indata.

Decizia definitivd este adoptatd in termen de sase luni, in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 87 alinea-
tul (3).

(4) Tn cazul in care este nevoie s fie luate masuri urgente pentru
a proteja sdndtatea animald sau mediul, din proprie initiativd sau
la cererea Comisiei, un stat membru poate suspenda utilizarea pe
teritoriul sdu a unui medicament veterinar care a fost autorizat in
conformitate cu prezentul regulament.

Atunci cand statul membru face acest lucru din proprie initiativa,
acesta informeazd Comisia si Agentia cu privire la motivele acti-
unii sale cel tarziu in urmdtoarea zi lucrdtoare dupd suspendare.
Agentia informeazd de indata celelalte state membre. Comisia ini-
tiazd de indatd procedura mentionatd la alineatele (2) si (3).

(5) In acest caz, statul membru se asigurd ci profesiile din
domeniul sindtdtii sunt informate rapid despre actiunea sa si
motivele pe care se intemeiaza. Pot fi folosite in acest scop rete-
lele stabilite de asociatiile profesionale. Statele membre infor-
meazd Comisia si Agentia despre masurile luate in acest scop.

(6) Masurile suspensive mentionate la alineatul (4) pot fi menti-
nute pand cand se ajunge la o decizie definitivd in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 87 alineatul (3).

(7) Agentia informeazd orice persoand interesatd, la cerere, cu
privire la decizia definitiva si face publicd aceastd decizie imediat
dupi ce a fost luata.
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Capitolul 3

Farmacovigilentd

Articolul 46

In sensul prezentului capitol, se aplicd Directiva 2001/82/CE
articolul 77 alineatul (2).

Articolul 47

Actionand in strinsd cooperare cu sistemele nationale de
farmacovigilentd instituite in conformitate cu Directiva
2001/82/CE articolul 73, Agentia primeste toate informatiile
relevante referitoare la reactiile adverse prezumate ale
medicamentelor veterinare care au fost autorizate de Comunitate
in conformitate cu prezentului regulament. Dupd caz, Comitetul
pentru medicamente de uz veterinar intocmeste, in conformitate
cu articolul 30 din prezentul regulament, avize cu privire la
mdsurile necesare. Aceste avize se pun la dispozitia publicului.

Misurile pot include modificari ale autorizatiei de introducere pe
piatd acordate in conformitate cu articolul 35. Acestea se adoptd
in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 87
alineatul (3).

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd si autoritatile
competente ale statelor membre se asigurd cd toate informatiile
relevante privind reactiile adverse prezumate ale medicamentelor
veterinare autorizate conform prezentului regulament sunt aduse
la cunostinta Agentiei in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament. Proprietarii si crescdtorii de animale sunt incurajati s
comunice orice reactii adverse profesiilor din domeniul sanatatii
sau autoritdtilor nationale competente care rdspund de
farmacovigilenta.

Articolul 48

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament
veterinar acordate in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament dispune in mod continuu si permanent de o persoand
calificati in  mod corespunzdtor rispunzitoare de
farmacovigilenta.

Aceastd persoand calificatd este rezidentd in Comunitate si rds-
punde de urmatoarele:

(a) instituirea si gestionarea unui sistem prin care informatiile cu
privire la toate reactiile adverse prezumate care sunt raportate
personalului intreprinderii si reprezentantilor medicali sunt
colectate, evaluate si prelucrate astfel incat in Comunitate sd
fie accesibile intr-un singur punct;

(b) pregitirea rapoartelor mentionate la articolul 49 alineatul (3)
pentru autorititile competente ale statelor membre si Agen-
tie, in conformitate cu cerintele prezentului regulament;

(c) asigurarea faptului cd toate cererile de informatii
suplimentare, formulate de autoritdtile competente in vede-
rea evaludrii riscurilor si beneficiilor unui medicament veteri-
nar primesc raspuns complet si prompt, inclusiv furnizarea
informatiilor referitoare la volumul vanzarilor sau cantitatile
prescrise din medicamentul veterinar in cauzd;

(d) transmiterea citre autorititile competente a oricdror altor
informatii relevante pentru evaluarea riscurilor si beneficiilor
unui medicament veterinar, in special informatii privind stu-
diile de sigurantd ulterioare autorizarii, inclusiv informatii pri-
vind valabilitatea perioadei de asteptare sau absenta eficientei
estimate sau posibile probleme de mediu.

Articolul 49

(1) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament veterinar se asigurd cd toate prezumatele reactii
adverse grave si reactii adverse survenite la om in legdturd cu un
medicament veterinar autorizat in conformitate cu prezentul
regulament, care apar in Comunitate si pe care o persoand de pro-
fesie din domeniul sanatatii i le aduce la cunostintd, sunt inregis-
trate si raportate cu promptitudine statelor membre pe al ciror
teritoriu a avut loc incidentul, in cel mult 15 zile de la data pri-
mirii informatiei.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd inregistreazd oricare
alte prezumate reactii adverse grave si reactii adverse survenite la
om care apar in Comunitate, conform ghidului mentionat la
articolul 51, despre se presupune mod normal cd are cunostintd,
si le comunicd cu promptitudine statelor membre pe al ciror teri-
toriu a avut loc incidentul si Agentiei, in cel mult 15 zile de la data
primirii informatiei.

(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament veterinar se asigurd cd toate prezumatele reactii
adverse grave si neasteptate si reactii adverse survenite la om,
precum si orice transmitere prezumatd a unui agent infectios prin
intermediul unui medicament care apare pe teritoriul unei tdri
terte sunt raportate cu promptitudine statelor membre si Agen-
tiei, in cel mult 15 zile de la data primirii informatiei. Dispozitiile
privind raportarea unor prezumate reactii adverse neasteptate
care nu sunt grave, indiferent dacd apar in Comunitate sau in tari
terte, sunt adoptate in conformitate cu procedura mentionati la
articolul 87 alineatul (2).

In afara unor situatii exceptionale, aceste informatii privind
reactiile adverse se transmit in format electronic sub forma de
raport si in conformitate cu ghidul mentionat la articolul 51.
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(3) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament veterinar tine evidente detaliate ale tuturor reactiilor
adverse prezumate, din sau din afara Comunitatii, care ii sunt
aduse la cunostinta.

Cu exceptia cazului in care au fost prevazute alte cerinte drept
conditie pentru acordarea autorizatiei comunitare de introducere
pe piatd, aceste evidente sub formd de raport periodic actualizat
privind siguranta se prezintd Agentiei si statelor membre, imediat
la cererea acestora sau cel putin o datd la fiecare sase luni dupd
autorizare pand la introducerea pe piatd. Rapoarte periodice
actualizate privind siguranta se prezintd, de asemenea, imediat la
cerere sau cel putin o datd la fiecare sase luni in primii doi ani
dupd introducerea initiald pe piata Comunitard si o datd pe an in
urmdtorii doi ani. Dupd aceea, rapoartele se prezintd la intervale
de trei ani, sau imediat la cerere.

Aceste rapoarte sunt insotite de o evaluare stiintificd, in special a
raportului beneficii/riscuri al medicamentului.

(4) Comisia poate stabili dispozitii de modificare a alineatului (3)
pe baza experientei dobandite din punerea sa in aplicare. Comisia
adoptd dispozitiile in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 87 alineatul (2).

(5) Titularul unei autorizatii de introducere pe piatd nu poate
comunica publicului larg informatiile tinind de farmacovigilentd
referitoare la medicamentul autorizat, fird notificarea prealabild
sau simultand a Agentiei.

In orice caz, titularul autorizatiei de introducere pe piatd se asi-
gurd cd aceste informatii sunt prezentate obiectiv, fard sd induci
in eroare.

Statele membre adoptd mésurile necesare pentru ca titularul auto-
rizatiei de introducere pe piatd care nu se achitd de aceste obliga-
tii sd facd obiectul unor sanctiuni efective, proportionale si cu
efect de descurajare.

Articolul 50

Fiecare stat membru se asigurd ci toate prezumatele reactii adverse
grave si reactii adverse survenite la om care apar pe teritoriul lor
in legdturd cu un medicament veterinar autorizat in conformitate
cu prezentul regulament si care le sunt aduse la cunostintd sunt
inregistrate si raportate Agentiei si titularului autorizatiei de
introducere pe piatd de indatd si in cel mult 15 zile de la data
primirii informatiei.

Agentia transmite informatiile sistemelor nationale de
farmacovigilentd instituite in conformitate cu Directiva
2001/82/CE articolul 73.

Articolul 51

Comisia intocmeste, in consultare cu Agentia, statele membre si
partile interesate, un ghid privind stringerea, verificarea si
prezentarea rapoartelor privind reactiile adverse. Acest ghid
contine, 1in special, recomandiri privind comunicarea
informatiilor referitoare la reactiile adverse, pentru uzul
profesiilor din domeniul sandtatii.

In conformitate cu acest ghid, titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd folosesc terminologia medicald acceptatd pe plan
international pentru a transmite rapoartele privind reactiile
adverse.

Agentia instituie, in consultare cu statele membre si cu Comisia,
o retea informaticd pentru transmiterea rapidd a informatiilor
intre autoritdtile comunitare competente in eventualitatea unei
alerte legate de fabricatia deficitard, reactii adverse grave si alte
date de farmacovigilentd privind medicamentele veterinare
autorizate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE articolul 5.

Pentru o perioadi de cinci ani dupd introducerea initiald pe piata
comunitard, Agentia poate cere titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sd dispund strangerea unor date specifice de
farmacovigilentd de la grupuri tintd de animale. Agentia
mentioneazd motivele care stau la baza acestei cereri. Titularul
autorizatiei de introducere pe piatd strange si verifici datele si le
transmite Agentiei spre evaluare.

Articolul 52

Agentia coopereazd cu organizatiile internationale care activeazd
in domeniul farmacovigilentei veterinare.

Articolul 53

Agentia si autorititile competente ale statelor membre coopereaza
pentru a dezvolta in mod continuu sistemele de farmacovigilenta
capabile sd asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice
pentru toate medicamentele, indiferent de cdile de autorizare,
inclusiv prin colaboriri care le permit sd valorifice la maximum
resursele disponibile in Comunitate.

Articolul 54

Orice modificare care se poate dovedi necesard in vederea
actualizdrii dispozitiilor prezentului capitol pe baza progresului
tehnic si stiintific se adoptd in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 87 alineatul (2).
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TITLUL IV
AGENTIA EUROPEANA PENTRU MEDICAMENTE — RESPONSABILITATI SI STRUCTURA ADMINISTRATIVA

Capitolul 1

Sarcinile Agentiei

Articolul 55

Se instituie Agentia Europeand pentru Medicamente.

Agentia raspunde de coordonarea resurselor stiintifice existente
puse la dispozitia sa de statele membre pentru evaluarea,
supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor.

Articolul 56

(1) Agentia este alcatuitd din:

(a) Comitetul pentru medicamente de uz uman, care rispunde de
pregitirea avizului Agentiei privind toate aspectele legate de
evaluarea medicamentelor de uz uman;

Cx

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar, care raspunde
de pregitirea avizului Agentiei privind toate aspectele legate
de evaluarea medicamentelor de uz veterinar;

(c) Comitetul pentru medicamente orfane;

(d) Comitetul pentru medicamente din plante;

(e) un secretariat, care asigurd comitetelor suport tehnic, stiinti-
fic si administrativ cat si coordonarea adecvati a activitdtii lor;

(f) un director executiv, care exercitd competentele stabilite la
articolul 64;

(2) un consiliu de administratie, care exercitd competentele sta-
bilite la articolele 65, 66 si 67.

(2) Fiecare dintre comitetele mentionate la alineatul (1) lite-
rele (a) - (d) poate institui grupuri de lucru permanente si tempo-
rare. Comitetele mentionate la alineatul (1) literele (a) si (b) pot
institui grupuri stiintifice consultative in legiturd cu evaluarea
tipurilor specifice de medicamente sau tratamente, cdrora comi-
tetul in cauzd le poate delega anumite sarcini privind intocmirea
avizelor stiintifice mentionate la articolele 5 si 30.

La stabilirea grupurilor de lucru si a grupurilor stiintifice
consultative, comitetele prevdd in regulamentul lor de procedurd
mentionat la articolul 61 alineatul (8):

(a) numirea membrilor acestor grupuri de lucru si grupuri stiin-
tifice consultative pe baza listelor de experti mentionate la
articolul 62 alineatul (2) al doilea paragraf si

(b) consultarea acestor grupuri de lucru si grupuri stiintifice
consultative.

(3) Directorul executiv stabileste, in stransd consultare cu Comi-
tetul pentru medicamente de uz uman si cu Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar, structurile administrative si
procedurile necesare stabilirii activitdtii de consiliere a intreprin-
derilor in conformitate cu articolul 57 alineatul (1) litera (n), in
special cu privire la dezvoltarea de noi terapii.

Fiecare comitet stabileste un grup de lucru permanent avand unica
sarcind de a furniza consiliere stiintificd intreprinderilor.

(4) Comitetul pentru medicamente de uz uman si Comitetul pen-
tru medicamente de uz veterinar pot cere, dupd caz, indrumari
privind aspectele importante de naturd stiintificd sau eticd.

Articolul 57

(1) Agentia furnizeaza statelor membre si institutiilor comunitare
cea mai bund consiliere stiintificd posibild privind toate aspectele
legate de evaluarea calitdtii, sigurantei si eficientei medicamente-
lor de uz uman sau veterinar care 1i sunt prezentate in
conformitate cu dispozitiile dreptului comunitar privind medica-
mentele.

In acest scop, Agentia indeplineste, in special prin intermediul
comitetelor sale, urmatoarele functii:

(a) coordoneazd evaluarea stiintificd a calitatii, sigurantei si efi-
cientei medicamentelor supuse procedurilor autorizatiei de
introducere pe piatd comunitare;

(b) transmite la cerere si pune la dispozitia publicului rapoartele
de evaluare, rezumatele caracteristicilor produsului, etiche-
tele si prospectele insotitoare pentru aceste medicamente;

(c) coordoneazd supravegherea, in conditii concrete de utilizare,
a medicamentelor care au fost autorizate in Comunitate si
asigurd consilierea privind masurile necesare pentru a asigura
utilizarea sigurd si eficientd a acestor produse, in special prin
evaluare, coordonarea punerii in practicd a obligatiilor de
farmacovigilentd si monitorizarea acesteia;
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(d) asigurd diseminarea informatiilor privind reactiile adverse ale
medicamentelor autorizate in Comunitate, prin intermediul
unei baze de date accesibile in permanentd tuturor statelor
membre; profesiile din domeniu sdnatatii, titularii autoriza-
tiilor de introducere pe piatd si publicul dispun de niveluri de
acces adecvate la aceste baze de date, protectia datelor per-
sonale fiind garantatd;

(e) asistd statele membre la transmiterea rapidd a informatiilor
de farmacovigilenta citre profesiile din domeniul sdnatatii;

(f) distribuie informatii de farmacovigilentd adecvate publicului
larg;

(g) emite avize cu privire la limitele maxime ale reziduurilor
medicamentelor veterinare care pot fi acceptate in alimentele
de origine animald in conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90;

(h) asiguri consiliere stiintificd privind utilizarea antibioticelor la
animalele folosite ca sursd de alimente, pentru a reduce la
minim riscul de aparitie a rezistentei bacteriene in Comuni-
tate; aceastd consiliere se actualizeazd cand este necesar;

(i) coordoneaza verificarea respectdrii principiilor de bune prac-
tici de fabricatie, de laborator si clinice, precum si a princi-
piului respectdrii obligatiilor de farmacovigilenta;

() asigurd, la cerere, sprijin tehnic si stiintific pentru a imbuna-
titi colaborarea intre Comunitate, statele sale membre,
organizatiile internationale si tdrile terte privind chestiunile
stiintifice si tehnice legate de evaluarea medicamentelor, in
special in discutiile organizate in cadrul conferintelor
internationale privind armonizarea;

(k) 1inregistreazd statutul autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor acordate in conformitate cu procedurile
comunitare;

(I) creeazd o bazd de date a medicamentelor, care urmeaza sa fie
accesibild publicului larg si se asigurd cd aceasta este actuali-
zatd si gestionatd independent de companiile farmaceutice;
baza de date faciliteazd ciutarea informatiilor deja autorizate
pentru prospecte insotitoare; aceasta include o sectiune pri-
vind medicamentele autorizate pentru tratamentul copiilor;
informatiile furnizate publicului sunt formulate intr-o forma
accesibild;

(m) asistd Comunitatea si statele membre in transmiterea de
informatii profesiilor din domeniul sdndtatii si publicului larg
cu privire la medicamentele evaluate de Agentie;

(n) consiliazd intreprinderile cu privire la efectuarea diverselor
teste si studii necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta
si eficienta medicamentelor;

(o) wverificd felul in care conditiile prevazute de legislatia comu-
nitard privind medicamentele si de autorizatiile de
introducere pe piatd sunt respectate in cazul distributiei para-
lele a medicamentelor autorizate in conformitate cu
prezentul regulament;

(p) intocmeste, la cererea Comisiei, orice alt aviz stiintific privind
evaluarea medicamentelor sau a materiilor prime folosite la
fabricarea medicamentelor;

(q) in scopul protejdrii sandtatii publice, stringe informatiile sti-
intifice privitoare la agentii patogeni care ar putea fi folositi
ca arme biologice, inclusiv la existenta vaccinurilor si a altor
medicamente disponibile pentru prevenirea sau tratamentul
efectelor acestor agenti;

(r) coordoneazd supravegherea calitdtii medicamentelor intro-
duse pe piatd, cerdnd unui Laborator oficial de control al
medicamentelor sau unui laborator desemnat de un stat
membru in acest scop si efectueze teste de conformitate cu
specificatiile autorizate ale medicamentelor in cauzi;

(s) transmite in fiecare an autoritatii bugetare toate informatiile
relevante pentru rezultatul procedurilor de evaluare.

(2) Baza de date previzutd la alineatul (1) litera () include
rezumatele caracteristicilor produsului, prospectul insotitor pen-
tru pacient sau utilizator si informatiile de pe etichetd. Baza de
date este realizatd in etape, prioritare fiind medicamentele autori-
zate conform prezentului regulament si cele autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE titlul III capitolul 4 si, res-
pectiv, Directiva 2001/82/CE. Ulterior, baza de date se extinde
pentru a include toate medicamentele introduse pe piata comu-
nitard.

Dupi caz, baza de date cuprinde, de asemenea, trimiteri la datele
privind studiile clinice in curs de desfisurare sau deja incheiate,
care se afld in baza de date privind studiile clinice previzutd de
Directiva 2001/20/CE articolul 11. Comisia emite, in consultare
cu statele membre, orientdri privind cadmpurile de date care ar
putea fi incluse si care pot fi accesibile publicului.
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Articolul 58

(1) Agentia poate emite un aviz stiintific in contextul colaborarii
cu Organizatia Mondiald a Sandtdtii, cu privire la evaluarea anu-
mitor medicamente de uz uman destinate in exclusivitate pietelor
extra-comunitare. [n acest scop se transmite Agentiei o cerere in
conformitate cu dispozitiile articolului 6. Comitetul pentru
medicamente de uz uman poate intocmi, dupa consultarea Orga-
nizatiei Mondiale a Sdndtitii, un aviz stiintific in conformitate cu
articolele 6 - 9. Dispozitiile articolului 10 nu se aplica.

(2) Comitetul mentionat stabileste o procedura specificd avand ca
scop punerea in aplicare a alineatului (1) cat si furnizarea avizelor
stiintifice.

Articolul 59

(1) Agentia ia masuri de identificare timpurie a surselor potenti-
ale de conflict intre avizele sale stiintifice si cele ale altor orga-
nisme instituite in temeiul dreptului comunitar care exercitd o
misiune similard cu privire la chestiunile de interes comun.

(2) In cazul in care Agentia identifici o potentiald sursi de
conlflict, aceasta contacteazd organismul in cauzd pentru a se asi-
gura cd toate informatiile stiintifice relevante sunt impdrtasite si
pentru a identifica aspectele stiintifice aflate in potential conflict.

(3) In cazul in care existd un conflict fundamental cu privire la
aspectele stiintifice, iar organismul in cauzi este o agentie comu-
nitard sau un comitet stiintific, Agentia si organismul in cauzd
lucreazd impreund fie pentru a solutiona conflictul, fie pentru a
inainta Comisiei un document comun care clarificd aspectele sti-
intifice aflate in conflict. Acest document este publicat imediat
dupi adoptare.

(4) Cu exceptia cazurilor in care prezentul regulament, Directiva
2001/83/CE sau Directiva 2001/82/CE dispun altfel, in cazul in
care existd un conflict fundamental cu privire la aspectele stiinti-
fice, iar organismul in cauzd este un organism al unui stat mem-
bru, Agentia si organismul national in cauzd lucreazd impreund
fie pentru a solutiona conflictul, fie pentru a inainta Comisiei un
document comun care clarifici aspectele stiintifice aflate in
conflict. Acest document este publicat imediat dupa adoptare.

Articolul 60

La cererea Comisiei, Agentia strange, in privinta medicamentelor
autorizate, toate informatiile disponibile despre metodele pe care
autorititile competente ale statelor membre le folosesc pentru a
determina valoarea terapeuticd addugatd pe care o aduce un nou
medicament.

Articolul 61

(1) Dupd consultarea consiliului de administratie, fiecare stat
membru numeste, pe o perioadd de trei ani care poate fi reinnoitd,
un membru si un supleant in Comitetul pentru medicamente de
uz uman si un membru si un supleant in Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar.

Supleantii reprezintd membrii plini in absenta acestora si voteazd
in numele lor, putind indeplini rolul de raportori in conformitate
cu articolul 62.

Membrii si supleantii sunt alesi in functie de rolul si experienta lor
in evaluarea medicamentelor de uz uman si de uz veterinar, dupd
caz, si reprezintd autoritatile nationale competente.

(2) Comitetele pot coopta cel mult cinci membri suplimentari
alesi pe baza competentei lor stiintifice specifice. Acesti membri
sunt numiti pe o perioadd de trei ani care poate fi reinnoitd si nu
au supleanti.

in vederea cooptdrii acestor membri, comitetele identificd com-
petenta stiintificd specificd complementard a membrului/
membrilor suplimentar(i). Membrii cooptati sunt alesi dintre
expertii numiti de statele membre sau de Agentie.

(3) Membrii fiecdrui comitet pot fi insotiti de experti in domenii
stiintifice sau tehnice specifice.

(4) Directorul executiv al Agentiei sau reprezentantul sdu si repre-
zentantii Comisiei au dreptul de a participa la toate intrunirile
comitetelor, grupurilor de lucru si ale grupurilor stiintifice
consultative, cit si la toate celelalte intruniri convocate de Agen-
tie sau de comitetele sale.

(5) De asemenea, fatd de sarcina lor de a furniza Comunitatii si
statelor membre avize stiintifice obiective privind aspectele care le
sunt prezentate, membrii fiecirui comitet se asigurd ci existd o
coordonare adecvatd intre sarcinile Agentiei si activitatea autori-
tatilor nationale competente, inclusiv a organismelor consultative
din domeniul autorizatiilor de introducere pe piata.

(6) Membrii comitetelor si expertii raspunzdtori de evaluarea
medicamentelor se bazeazd pe evaluarea stiintifica si resursele de
care dispun organismele nationale de autorizare a introducerii pe
piatd. Fiecare autoritate nationald competentd monitorizeazd
nivelul stiintific si independenta evaludrilor efectuate si faciliteaza
activitatile membrilor comitetelor si ale expertilor desemnati. Sta-
tele membre nu dau membrilor comitetelor si expertilor nici o
instructiune care este incompatibild cu sarcinile individuale ale
acestora sau cu sarcinile si responsabilitatile Agentiei.
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(7) La pregdtirea avizului, fiecare comitet depune toate eforturile
pentru a obtine consensul stiintific. In cazul in care nu se obtine
acest consens, avizul constd in pozitia majoritdtii membrilor si
pozitiile divergente, insotite de motivele pe care acestea se
bazeaza.

(8) Fiecare comitet isi stabileste regulamentul de procedurd.

Acest regulament prevede in special:

(a) procedurile de numire si de inlocuire a presedintelui;

(b) procedurile referitoare la grupurile de lucru si grupurile stiin-
tifice consultative; si

(c) o procedurd de adoptare de urgentd a avizelor, in special in
legdturd cu dispozitiile prezentului regulament privind
supravegherea pietei si farmacovigilenta.

Acesta intrd in vigoare dupd ce a primit avizul favorabil al
Comisiei si al consiliului de administratie.

Articolul 62

(1) In cazul in care, in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament, Comitetului pentru medicamente de uz uman, Comi-
tetului pentru medicamente din plante sau Comitetului pentru
medicamente de uz veterinar i se cere sd evalueze un medicament,
comitetul respectiv numeste pe unul dintre membrii sii raportor
privind coordonarea evaludrii. Comitetul in cauza poate numi un
al doilea membru in calitate de co-raportor.

Atunci cand consultd grupurile stiintifice consultative mentionate
la articolul 56 alineatul (2), Comitetul transmite acestor grupuri
proiectul de raport sau de rapoarte intocmit(e) de raportor sau de
co-raportor. Avizul emis de grupul stiintific consultativ se inain-
teazd presedintelui comitetului competent astfel incat sd asigure
respectarea termenelor previzute la articolul 6 alineatul (3) si
articolul 31 alineatul (3).

Continutul avizului este inclus in raportul de evaluare publicat in
temeiul articolului 13 alineatul (3) si articolului 38 alineatul (3).

In cazul in care existd o cerere de reexaminare a unuia dintre avi-
zele sale, comitetul in cauzd numeste un alt raportor si, dupd caz,

un alt co-raportor decat cei numiti pentru avizul initial. Procedura
de reexaminare nu poate viza decat punctele din aviz identificate
initial de citre solicitant si nu se poate baza decat pe datele stiin-
tifice care erau disponibile atunci cand comitetul adoptd avizul
initial. Solicitantul poate cere comitetului sd consulte un grup sti-
intific consultativ in legdturd cu reexaminarea.

(2) Statele membre transmit Agentiei numele expertilor nationali
care au experientd demonstratd in evaluarea medicamentelor si
care sunt disponibili sd lucreze in grupurile de lucru sau grupurile
stiintifice consultative ale Comitetului pentru medicamente de uz
uman, Comitetului pentru medicamente din plante sau Comite-
tului pentru medicamente de uz veterinar, impreuna cu indicatii
privind calificdrile lor si domeniile specifice de competenta.

Agentia tine la zi o listd a expertilor acreditati. Lista include
expertii mentionati la primul paragraf si alti experti numiti direct
de cdtre Agentie. Lista se actualizeazd.

(3) Prestarea serviciilor de citre raportori sau experti este regle-
mentatd de un contract scris intre Agentie si persoana in cauzd
sau, dupd caz, intre Agentie si angajatorul persoanei in cauza.

Persoana in cauzd, sau angajatorul sdu, este remuneratd pe baza
unei grile de onorarii care urmeaza si fie inclusd in dispozitiile
financiare stabilite de consiliul de administratie.

(4) Prestarea serviciilor stiintifice pentru care existd mai multi fur-
nizori potentiali poate avea ca rezultat o invitatie la exprimarea
interesului, in cazul in care contextul stiintific si tehnic permit
acest lucru si in cazul in care acest fapt este compatibil cu sarci-
nile Agentiei, in special pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a sdndtatii publice.

Consiliul de administratie adoptd procedurile adecvate pe baza
unei propuneri a directorului executiv.

(5) Agentia sau oricare dintre comitetele sale mentionate la
articolul 56 alineatul (1) poate recurge la serviciile expertilor pen-
tru indeplinirea altor sarcini specifice care le revin.

Articolul 63

(1) Numele membrilor comitetelor mentionate la articolul 56 ali-
neatul (1) se fac publice. Publicarea fiecdrei numiri este insotitd de
specificarea calificdrilor profesionale ale fiecarui membru.
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(2) Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor,
raportorii si expertii nu au interese financiare sau de altd naturd
in industria farmaceutici care ar putea sd le afecteze
impartialitatea. Acestia se angajeazd sd actioneze in interesul
public si in mod independent si fac o declaratie anuald a intere-
selor lor financiare. Toate interesele indirecte care ar putea sd aibd
legaturd cu aceastd industrie sunt inscrise intr-un registru tinut de
Agentie si care este accesibil publicului, la cerere, la sediul Agen-
tiei.

Codul de conduita al Agentiei prevede masuri concrete pentru
punerea in aplicare a prezentului articol, in special cu privire la
primirea cadourilor.

Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor,
raportorii si expertii care participd la intruniri sau grupuri de lucru
ale Agentiei declard, la fiecare intrunire, toate interesele specifice
susceptibile de a cauza prejudicii independentei lor in legaturd cu
punctele de pe ordinea de zi. Aceste declaratii se pun la dispozitia
publicului.

Articolul 64

(1) Directorul executiv este numit de consiliul de administratie, la
propunerea Comisiei, pe o perioada de cinci ani, pe baza unei liste
de candidati propuse de Comisie in urma unei invitatii la
exprimarea interesului publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europenesi in alte publicatii. Inainte de a fi investit in functie,
candidatul numit de consiliul de administratie este invitat sd facd
o declaratie in fata Parlamentului European si sd rdspundd la
intrebdrile puse de membrii sdi. Mandatul sdu poate fi reinnoit o
singurd datd. La propunerea Comisiei, consiliul de administratie il
poate revoca pe directorul executiv din functie.

(2) Directorul executiv este reprezentantul legal al Agentiei.
Acesta raspunde de:

(a) administrarea curentd a Agentiei;

(b) gestionarea tuturor resurselor Agentiei necesare desfdsurarii
activitdtilor comitetelor mentionate la articolul 56 alinea-
tul (1), inclusiv punerea la dispozitie a sprijinului stiintific si
tehnic;

(c) asigurarea respectdrii termenelor previzute de legislatia
comunitard privind adoptarea avizelor Agentiei;

(d) asigurarea unei coordondri adecvate intre comitetele mentio-
nate la articolul 56 alineatul (1);

(e) pregdtirea proiectului de previziune a veniturilor si cheltuie-
lilor Agentiei, cat si de executia bugetard;

(f) toate aspectele legate de personal;

(g) asigurarea secretariatului consiliului de administratie.

(3) In fiecare an, directorul executiv inainteazi consiliului de
administratie, spre aprobare, un proiect de raport al activitatilor
Agentiei pentru anul anterior i proiectul programului de lucru
pentru anul urmator, ficand distinctie intre activitdtile referitoare
la medicamentele de uz uman, cele referitoare la medicamentele
de uz veterinar si cele referitoare la medicamentele pe bazi de
plante.

Proiectul de raport privind activitatile Agentiei in anul anterior
cuprinde informatii despre numdrul cererilor evaluate de Agen-
tie, timpul necesar evaludrii si medicamentele autorizate, respinse
sau retrase.

Articolul 65

(1) Consiliul de administratie este alcatuit dintr-un reprezentant
al fiecdrui stat membru, doi reprezentanti ai Comisiei si doi repre-
zentanti ai Parlamentului European.

De asemenea, doi reprezentanti ai organizatiilor pacientilor, un
reprezentant al organizatiilor medicilor si un reprezentant al orga-
nizatiilor medicilor veterinari sunt numiti de Consiliu, in consul-
tare cu Parlamentul European, pe baza unei liste intocmite de
Comisie care cuprinde un numdr mult mai mare de nume decat
numdrul posturilor vacante. Lista intocmitd de Comisie este ina-
intatd Parlamentului European, impreund cu documentele insoti-
toare relevante. In cel mai scurt timp posibil si in termen de trei
luni de la data notificdrii, Parlamentul European prezinti punctul
sdu de vedere Consiliului, care numeste apoi consiliul de
administratie.

Membrii consiliului de administratie sunt numiti astfel incat si se
asigure calificrile specializate la cel mai inalt nivel, o gamd largd
de competente relevante si cea mai largd distributie geograficd cu
putintd din Uniunea Europeand.

(2) Membrii consiliului de administratie sunt numiti pe baza
competentelor relevante de conducere si, dupd caz, pe baza expe-
rientei in domeniul medicamentelor de uz uman sau veterinar.

(3) Fiecare stat membru si Comisia isi numeste membrii in con-
siliul de administratie, cat si un membru supleant care inlocuieste
membrul in absenta acestuia si voteazd in numele sdu.
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(4) Durata mandatului reprezentantilor este de trei ani. Mandatul
poate fi reinnoit.

(5) Consiliul de administratie isi alege presedintele dintre membrii
sdi.

Durata mandatului presedintelui este de trei ani si expird la data
la care acesta inceteazd si mai fie membru al consiliului de
administratie. Mandatul poate fi reinnoit o singurd dati.

(6) Hotdrarile consiliului de administratie sunt adoptate cu o
majoritate de doud treimi din membrii sdi.

(7) Consiliul de administratie isi adoptd regulamentul de proce-
durd.

(8) Consiliul de administratie poate invita presedintii comitetelor
stiintifice s participe la intruniri, dar fard drept de vot.

(9) Consiliul de administratie aprobd planul de lucru anual al
Agentiei si il inainteazd Parlamentului European, Consiliului,
Comisiei si statelor membre.

(10) Consiliul de administratie adoptd raportul anual de activi-
tate al Agentiei si il inainteazd pand la 15 iunie Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei, Comitetului Economic si Social
European, Curtii de Conturi si statelor membre.

Articolul 66

Consiliul de administratie:

(a) adoptd un aviz privind regulamentul de procedura al Comi-
tetului pentru medicamente de uz uman si al Comitetului
pentru medicamente de uz veterinar (articolul 61);

(b) adoptd proceduri de prestare a serviciilor stiintifice
(articolul 62);

(c) numeste directorul executiv (articolul 64);

(d) adoptd programul de lucru anual si il inainteaza Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei si statelor membre
(articolul 65);

(e) aproba raportul anual de activitate al Agentiei si il inainteazd
pand la 15 iunie Parlamentului European, Consiliului,
Comisiei, Comitetului Economic si Social European, Curtii de
Conturi si statelor membre (articolul 65);

(f) adoptd bugetul Agentiei (articolul 67);
(g) adoptd dispozitiile financiare interne (articolul 67);

(h) adoptd dispozitii de punere in aplicare a regulamentului pri-
vind personalul (articolul 75);

(i) stabileste legdturi cu partile interesate si precizeazd conditiile
aplicabile (articolul 78);

() adoptd dispozitii privind acordarea de asistentd companiilor
farmaceutice (articolul 79);

(k) adoptd norme care asigurd accesul public la informatiile pri-
vind autorizarea sau supravegherea medicamentelor
(articolul 80).

Capitolul 2

Dispozitii financiare

Articolul 67

(1) Proiectul de buget al tuturor veniturilor si cheltuielilor Agen-
tiei este intocmit pentru fiecare exercitiu financiar, corespunzator
anului calendaristic, si este evidentiat in bugetul Agentiei.

(2) Veniturile si cheltuielile din buget sunt echilibrate.

(3) Veniturile Agentiei provin din contributii comunitare si taxe
platite de intreprinderi pentru obtinerea si mentinerea autorizati-
ilor comunitare de introducere pe piatd si pentru alte servicii pres-
tate de Agentie.

Parlamentul European si Consiliul (denumite in continuare
,autoritatea bugetard”) reexamineazd, cind este necesar, nivelul
contributiei comunitare pe baza evaludrii necesarului si tinand
seama de nivelul taxelor.

(4) Activitatile legate de farmacovigilentd, de functionarea retele-
lor de comunicatii si de supravegherea pietei beneficiaza de finan-
tare publicd corespunzitoare sarcinilor incredintate.

(5) Cheltuielile Agentiei includ remunerarea personalului, costuri
administrative si de infrastructurd, cheltuielile de exploatare cat si
cele rezultate din contracte incheiate cu terti.

(6) In fiecare an, consiliul de administratie intocmeste, pe baza
unui proiect elaborat de directorul executiv, o estimare a venitu-
rilor si cheltuielilor Agentiei pentru exercitiul financiar urmdtor.
Aceastd estimare, care cuprinde un proiect al planului de personal,
este inaintatd Comisiei de citre consiliul de administratie pana la
31 martie.
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(7) Estimarea este inaintatd de Comisie autoritdtii bugetare impre-
und cu proiectul preliminar de buget general al Uniunii Europene.

(8) Pe baza estimdrii, Comisia introduce in proiectul preliminar
de buget general al Uniunii Europene estimarile pe care le consi-
derd necesare pentru planul de personal si volumul subventiilor
care urmeazd si fie prelevate din bugetul general, pe care le pre-
zintd autoritdtii bugetare in conformitate cu articolul 272 din
tratat.

(9) Autoritatea  bugetard  autorizeazi

subventionarea Agentiei.

creditele  pentru

Autoritatea bugetard adoptd planul de personal al Agentiei.

(10) Bugetul este adoptat de consiliul de administratie si devine
definitiv dupd adoptarea definitiva a bugetului general al Uniunii
Europene. Dupd caz, este ajustat in mod corespunzator.

(11) Orice modificare a planului de personal si a bugetului face
obiectul unui buget rectificativ care este inaintat autoritatii buge-
tare, spre informare.

(12) Consiliul de administratie notificd, cat mai repede posibil,
autorititii bugetare intentia sa de a pune in aplicare oricare proiect
care poate avea consecinte financiare importante asupra finanta-
rii bugetului sdu, in special proiecte legate de proprietate, precum
inchirierea sau achizitia de cladiri, si informeaza Comisia despre
acest subiect.

In cazul in care o ramuri a autorititii bugetare si-a anuntat inten-
tia de a emite un aviz, ea transmite acest aviz consiliului de
administratie in termen de sase sdptimani de la data notificarii
proiectului.

Articolul 68

(1) Directorul executiv executd bugetul Agentiei.

(2) Pani la data de 1 martie a fiecdrui exercitiu financiar urma-
tor, contabilul Agentiei comunicd situatia financiard provizorie
contabilului Comisiei, insotitd de un raport privind gestiunea
bugetard si financiard a exercitiului financiar respectiv. Contabilul
Comisiei consolideaza situatia conturilor provizorii ale institutii-
lor si organismelor descentralizate in conformitate cu

articolul 128 din regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitdtilor Europene (1) (denumit in continuare
,regulamentul financiar general”).

(3) Pani la data de 31 martie a fiecdrui exercitiu financiar urma-
tor, contabilul Comisiei inainteaza Curtii de Conturi situatia finan-
ciard provizorie a Agentiei, insotitd de un raport privind gestiu-
nea bugetard si financiard a exercitiului financiar respectiv.
Raportul privind gestiunea bugetard si financiard a exercitiului
este de asemenea inaintat Parlamentului European si Consiliului.

(4) La primirea observatiilor Curtii de Conturi cu privire la situatia
financiard provizorie a Agentiei, in conformitate cu articolul 129
din regulamentul financiar general, directorul executiv intocmeste
situatia financiard definitivd a Agentiei pe propria sa raspundere
si o inainteazd consiliului de administratie, spre avizare.

(5) Consiliul de administratie al Agentiei emite un aviz cu privire
la situatia financiard definitivd a Agentiei.

(6) Pand la data de 1 iulie a fiecdrui exercitiu financiar urmdtor,
directorul executiv inainteaza Parlamentului European, Consiliu-
lui, Comisiei si Curtii de Conturi situatia financiard definitiva inso-
titd de avizul consiliului de administratie.

(7) Situatia financiara definitiva este publicata.

(8) Pand la 30 septembrie, directorul executiv al Agentiei trans-
mite Curtii de Conturi un rispuns la observatiile acesteia. De ase-
menea, acesta transmite acest raspuns consiliului de administratie.

(9) Directorul executiv inainteazd Parlamentului European, la
cererea acestuia, toate informatiile necesare pentru buna desfisu-
rare a procedurii de descarcare de gestiune pentru exercitiul finan-
ciar in cauzd, in conformitate cu articolul 146 alineatul (3) din
regulamentul financiar general.

(10) Tnainte de data de 30 aprilie a anului N + 2, pe baza
recomanddrii Consiliului care hotdrdste cu majoritate calificatd,
Parlamentul European acorda directorului executiv descircarea de
gestiune cu privire la executia bugetului pentru anul N.

(11) Normele financiare aplicabile Agentiei sunt adoptate de con-
siliul de administratie, dupd consultarea Comisiei. Acestea nu se
pot indepirta de la dispozitiile Regulamentului (CE, Euratom)
nr. 2343/2002 al Comisiei din 19 noiembrie 2002 privind
regulamentul financiar cadru pentru organismele mentionate la
articolul 185 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului privind regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitatilor Europene (), cu exceptia cazului in care
acest lucru este cerut in mod expres pentru functionarea Agentiei
si cu aprobarea prealabild a Comisiei.

(") Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din
25 junie 2002 privind regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitdtilor Europene (JO L 248, 16.9.2002, p. 1).

(3 JOL357,31.12.2002, p. 72.
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Atrticolul 69

(1) Pentru a combate frauda, coruptia si alte activitdti ilegale, se
aplicd fard restrictie  dispozitile Regulamentului (CE)
nr. 1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 mai 1999 privind investigatiile efectuate de Oficiul european
de luptd antifraudd (OLAF) (7).

(2) Agentia aplicd Acordul interinstitutional din 25 mai 1999
privind investigatiile interne efectuate de Oficiul european de
lupta antifraudd (OLAF) si adopta fard intarziere dispozitiile cores-
punzitoare aplicabile tuturor angajatilor Agentiei.

Articolul 70

(1) Structura si nivelul taxelor mentionate la articolul 67 alinea-
tul (3) sunt stabilite de Consiliu care hotdraste in conditiile preva-
zute de tratat, la propunerea Comisiei, dupd ce Comisia a consultat
organizatiile care reprezintd interesele industriei farmaceutice la
nivel comunitar.

(2) Cu toate acestea, se adoptd dispozitii in conformitate cu pro-
cedura mentionatd la articolul 87 alineatul (2) care stabilesc situa-
tiile in care intreprinderile mici si mijlocii pot plati taxe mai mici,
amana plata acestora sau beneficia de sprijin administrativ.

Capitolul 3

Dispozitii generale care reglementeazi Agentia

Articolul 71

Agentia are personalitate juridicd. Aceasta se bucurd in toate
statele membre de capacitatea juridicd cea mai largd acordatd
persoanelor juridice in conformitate cu dreptul intern. Aceasta
poate in special si dobdndeascd sau si instrdineze bunuri
mobiliare si imobiliare si poate fi parte in justitie.

Articolul 72

(1) Raspunderea contractuald a Agentiei este reglementatd de
legea aplicabild contractului in cauza. Curtea de Justitie a Comu-
nitatilor Europene este competentd in temeiul oricdrei clauze
compromisorii incluse in contractul incheiat de Agentie.

(2) in cazul raspunderii necontractuale, in conformitate cu
principiile generale comune legislatiei statelor membre, Agentia
repard toate prejudiciile create de ea sau de agentii sii in exerci-
tiul functiunii.

() JOL136,31.5.1999, p. 1.

Curtea de Justitie este competentd in orice litigiu referitor la
compensatiile oricdror prejudicii.

(3) Raspunderea personald a agentilor sii fatd de Agentie este
reglementatd de normele aplicabile personalului Agentiei.

Articolul 73

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, Consiliului si Comisiei se
aplicd documentelor pe care le detine Agentia (2).

Agentia deschide un registru in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1049/2001 articolul 2 alineatul (4) pentru a face
disponibile toate documentele supuse accesului public in temeiul
prezentului regulament.

Consiliul de administratie adoptd masurile de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 in termen de sase luni de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Deciziile luate de Agentie in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 articolul 8 pot conduce la depunerea unei plangeri
la Ombudsman sau face obiectul unei actiuni la Curtea de Justitie,
in conditiile prevazute la articolele 195 si respectiv 230 din tratat.

Articolul 74

Protocolul privind privilegiile si imunititile Comunititilor
Europene se aplicd Agentiei.

Articolul 75

Personalul Agentiei se supune normelor aplicabile functionarilor
si altor agenti ai Comunititilor Europene. Agentia exercitd fatd de
personalul siu puterile care au fost transmise autoritatii investite
cu putere de numire in functie.

Consiliul de administratie adoptd, de comun acord cu Comisia,
dispozitiile necesare de punere in aplicare.

Atrticolul 76

Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor
mentionate la articolul 56 alineatul (1), expertii si functionarii si
alti agenti ai Agentiei nu trebuie sd divulge, nici dupd incetarea
atributiilor lor, informatii care, prin natura lor, fac obiectul
secretului profesional.

() JOL145,31.5.2001, p. 43.
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Articolul 77

Comisia poate invita, cu acordul consiliului de administratie si al
comitetului relevant, reprezentanti ai organizatiilor internationale
interesate de  armonizarea  reglementdrilor  aplicabile
medicamentelor sd participe ca observatori la lucrdrile agentiei.
Conditiile de participare sunt stabilite in avans de citre Comisie.

Articolul 78

(1) Consiliul de administratie stabileste, cu acordul Comisiei, lega-
turi adecvate intre Agentie si reprezentantii industriei, consuma-
tori si pacienti si profesiile din domeniul sandtatii. Aceste legdturi
pot include participarea observatorilor la anumite parti ale lucra-
rilor Agentiei, in conditiile stabilite in avans de cdtre consiliul de
administratie, cu acordul Comisiei.

(2) Comitetele mentionate la articolul 56 alineatul (1) si orice
grupuri de lucru si grupuri stiintifice consultative instituite in
conformitate cu articolul mentionat stabilesc, pentru aspecte de
ordin general, contacte cu caracter consultativ cu partile intere-
sate in utilizarea medicamentelor, in special organizatii ale paci-
entilor si asociatii profesionale din domeniul sdnatatii. Raportorii

numiti de aceste comitete pot stabili contacte cu caracter
consultativ cu reprezentantii organizatiilor pacientilor si ai asoci-
atiilor profesionale din domeniul sinitdtii relevante pentru indi-
catia medicamentului in cauza.

Articolul 79

Consiliul de administratie adoptd masurile necesare pentru a oferi
asistentd intreprinderilor la prezentarea cererilor privind
medicamentele veterinare, in cazul in care aceste produse dispun
de piete limitate sau sunt destinate combaterii bolilor cu caracter
regional.

Articolul 80

Pentru a asigura un nivel adecvat de transparentd, consiliul de
administratie adoptd, pe baza unei propuneri a directorului
executiv si cu acordul Comisiei, norme menite s asigure accesul
public la informatiile cu caracter de reglementare, stiintific sau
tehnic privind autorizarea sau supravegherea medicamentelor si
care nu sunt confidentiale.

Regulamentul intern §i procedurile Agentiei, comitetelor si
grupurilor sale de lucru se pun la dispozitia publicului la sediul
Agentiei si pe Internet.

TITLUL V

DISPOZITII GENERALE $I FINALE

Articolul 81

(1) Toate deciziile de a acorda, refuza, modifica, suspenda, retrage
sau revoca o autorizatie de introducere pe piatd, luate in
conformitate cu prezentul regulament, specificd in detaliu moti-
vele pe care se intemeiazd. Aceste decizii sunt comunicate partii
in cauzd.

(2) Autorizatia de introducere pe piatd a unui medicament regle-
mentatd de prezentul regulament nu este acordatd, refuzatd,
modificatd, suspendatd, retrasd sau revocatd decat pe baza proce-
durilor si din motivele stabilite de prezentul regulament.

Articolul 82

(1) Unul si acelasi medicament nu poate face decat obiectul unei
singure autorizatii acordate unui solicitant.

Cu toate acestea, Comisia autorizeaza acela§i solicitant s3 inain-
teze Agentiei mai multe cereri pentru acelasi medicament atunci
cand existd motive obiective si verificabile legate de sandtatea
publicd privind accesul profesiilor din domeniul sdnatatii si/sau al
pacientilor la medicamentul in cauzi sau din motive de comer-
cializare mixta.

(2) In ceea ce priveste medicamentele de uz uman, Directiva
2001/83/CE articolul 98 alineatul (3) se aplicd medicamentelor
autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

(3) Fard sd aducd atingere caracterului unic, comunitar al conti-
nutului documentelor mentionate la articolul 9 alineatul (4) lite-
rele (a), (b), (c) si (d) si la articolul 34 alineatul (4) literele (a) - (e),
prezentul regulament nu interzice utilizarea a doud sau mai multe
modele comerciale (,design”) pentru un medicament dat care face
obiectul unei singure autorizatii.

Articolul 83

(1) Prin derogare de la Directiva 2001/83/CE articolul 6, statele
membre pot dispune ca un medicament de uz uman care se inca-
dreazd in categoriile mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (2)
din prezentul regulament s fie disponibil pentru folosire in tra-
tamente de ultimi instanta.

(2) In sensul prezentului articol, ,folosire in tratamente de ultima
instantd” inseamnd cd un medicament care se incadreazd in
categoriile mentionate la articolul 3 alineatul (1) si (2) devine dis-
ponibil, din motive caritabile, pentru un grup de pacienti suferind
de maladii invalidante, cronice sau grave sau de maladii despre
care se considerd cd le pun viata in pericol si care nu pot fi tratati
in mod satisficitor cu ajutorul unui medicament autorizat.
Medicamentul in cauzd trebuie sd facd obiectul unei cereri de
autorizatie de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 6
din prezentul regulament sau si fie in etapa de studiu clinic.
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(3) Atunci cand un stat membru recurge la posibilitatea preva-
zutd la alineatul (1), el notificd Agentia.

(4) Atunci cand se are in vedere folosirea in tratamente de ultima
instantd, Comitetul pentru medicamente de uz uman poate
adopta, dupd consultarea producdtorului sau a solicitantului,
avize privind conditiile de utilizare, conditiile de distribuire si
pacientii vizati. Avizele sunt actualizate cu regularitate.

(5) Statele membre tin seama de orice aviz disponibil.

(6) Agentia tine la zi o listd a avizelor adoptate in conformitate
cu alineatul (4), care este publicatd pe situl siu. Articolul 24 ali-
neatul (1) si articolul 25 se aplicd mutatis mutandis.

(7) Avizele mentionate la alineatul (4) nu afecteaza raspunderea
civild sau penald a producdtorului sau a solicitantului autorizatiei
de introducere pe piata.

(8) In cazul in care s-a stabilit un program de folosire in trata-
mente de ultimd instantd, solicitantul se asigurd ca pacientii care
participd la acest program au de asemenea acces la noul
medicament in intervalul de timp dintre autorizare si introducerea
pe piatd.

(9) Prezentul articol nu aduce atingere Directivei 2001/20/CE si
Directivei 2001/83/CE articolul 5.

Articolul 84

(1) Fard sd aducd atingere Protocolului privind privilegiile si
imunititile Comunitdtilor Europene, fiecare stat membru stabi-
leste sanctiunile care urmeazd sd fie aplicate in caz de incalcare a
dispozitiilor prezentului regulament sau a regulamentelor adop-
tate in temeiul sdu si ia toate masurile necesare punerii lor in
aplicare. Sanctiunile sunt eficace, proportionale si cu efect de
descurajare.

Statele membre informeazad Comisia despre aceste dispozitii pand
la 31 decembrie 2004 si notifica toate modificdrile ulterioare cat
mai rapid posibil.

(2) Statele membre informeazd de indatd Comisia despre orice
litigiu survenit in legdturd cu incilcarea prezentului regulament.

(3) La cererea Agentiei, Comisia poate impune sanctiuni financi-
are titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate in
conformitate cu prezentul regulament in caz de nerespectare a

anumitor obligatii prevdzute in legdturd cu autorizatiile. Sumele
maxime, cit si conditiile si metodele de colectare a acestor
tsanciuni sunt stabilite in conformitate cu procedura mentionatd
la articolul 87 alineatul (2).

Comisia publica numele titularilor autorizatiilor de introducere pe
piatd respectivi, valoarea si motivele sanctiunilor financiare
impuse.

Articolul 85

Prezentul regulament nu afecteazd competentele acordate
Autoritdtii europene pentru Siguranta Alimentard instituitd prin
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 (1).

Articolul 86

Cel putin odatd la zece ani, Comisia publicd un raport general
privind experienta dobanditd din aplicarea procedurilor prevazute
de prezentul regulament, de Directiva 2001/83/CE titlul III
capitolul 4 si de Directiva 2001/82/CE titlul III capitolul 4.

Articolul 87

(1) Comisia este sprijinitdi de Comitetul permanent pentru
medicamente de uz uman instituit pe baza Directivei 2001/83/CE
articolul 121 si de Comitetul permanent pentru medicamente de
uz veterinar instituit pe baza Directivei 2001/82/CE articolul 89.

(2) In cazulin care se face trimitere la prezentul paragraf, se aplici
Decizia 1999/468/CE articolele 5 si 7, cu respectarea dispozitii-
lor articolului 8.

Perioada prevazutd de Decizia 1999/468/CE articolul 5 alinea-
tul (6) se stabileste la trei luni.

(3) In cazulin care se face trimitere la prezentul paragraf, se aplici
Decizia 1999/468/CE articolele 4 si 7, cu respectarea dispozitii-
lor articolului 8.

Perioada prevazutd de Decizia 1999/468/CE articolul 4 alinea-
tul (3) se stabileste la o luna.

(4) Comitetele isi adoptd regulamentul de procedura.

(") Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si cerinte-
lor generale ale legislatiei in domeniul alimentar, de infiintare a Auto-
ritdtii europene pentru siguranta alimentara si de stabilire a procedu-
rilor referitoare la siguranta produselor alimentare (JO L 31,
1.2.2002, p. 1).
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Atrticolul 88
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93/CE se abroga.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteazd ca trimiteri la
prezentul regulament.

Articolul 89

Perioadele de protectie previzute la articolul 14 alineatul (11) sila
articolul 39 alineatul (10) nu se aplicd medicamentelor de referintd

pentru care cererea de autorizare a fost inaintatd inainte de data
mentionatd la articolul 90 al doilea paragraf.

Articolul 90

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

Prin derogare de la primul paragraf, titlurile [, II, I si V se aplicd
de la 20 noiembrie 2005, iar anexa punctul 3 a cincea si a sasea
liniutd se aplicd de la 20 mai 2008.

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

membre.

Adoptat la Strasburg, 31 martie 2004.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

p. COX

Pentru Consiliu
Presedintele

D. ROCHE
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ANEXA

MEDICAMENTE CARE URMEAZA SA FIE AUTORIZATE DE COMUNITATE

Medicamente realizate cu ajutorul unuia dintre urmdtoarele procedee biotehnologice:
— tehnologia ADN-ului recombinant;

— expresia controlatd a codificdrii genelor pentru proteine biologic active in procariote si eucariote inclusiv
celule transformate de mamifere;

— metode pe bazd de hibridoame si anticorpi monoclonali.

Medicamente de uz veterinar destinate in principal utilizarii ca amelioratori de performantd pentru a promova
cresterea animalelor tratate sau pentru a spori productia obtinutd de la animalele tratate.

Medicamente de uz uman care contin o noud substantd activa care, la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament, nu a fost autorizatd in Comunitate si pentru care indicatia terapeuticd este tratamentul oricireia dintre
urmdtoarele boli:

— sindromul imunodeficientei dobandite;

— cancer;

— maladii neurodegenerative;

— diabet;

si incepand de la 20 mai 2008

— maladii autoimune si alte disfunctii imunitare;
— maladii virale.

Dupd 20 mai 2008, Comisia poate prezenta, consultand Agentia, orice propunere adecvati de modificare a
prezentului punct, iar Consiliul hotdraste asupra propunerii cu majoritate calificata.

Medicamente desemnate ca medicamente orfane in temeiul Regulamentului (CE) nr. 141/2000.



