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(Atti per i quali la pubblicazione è una condizione di applicabilità)

REGOLAMENTO (CE) N. 726/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 31 marzo 2004

che istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso
umano e veterinario, e che istituisce l'agenzia europea per i medicinali

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO
DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunità europea, in partico-
lare l'articolo 95 e l'articolo 152, paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione (1),

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (2),

previa consultazione del Comitato delle regioni,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del
trattato (3),

considerando quanto segue:

(1) L'articolo 71 del regolamento (CEE) n. 2309/93 del Con-
siglio, del 22 luglio 1993, che stabilisce le procedure
comunitarie per l'autorizzazione e la vigilanza dei medi-
cinali per uso umano e veterinario e che istituisce
un'agenzia europea di valutazione dei medicinali (4) pre-
vede che, entro sei anni dalla sua entrata in vigore la
Commissione pubblichi una relazione generale sull'espe-
rienza acquisita in base all'applicazione delle procedure
introdotte dal regolamento.

(2) Alla luce della relazione della Commissione sull'espe-
rienza acquisita, si è dimostrato necessario migliorare il

funzionamento delle procedure di autorizzazione all'im-
missione in commercio dei medicinali nella Comunità e
modificare taluni aspetti amministrativi dell'agenzia eu-
ropea di valutazione dei medicinali. Inoltre, la denomi-
nazione di tale agenzia dovrebbe essere semplificata e
modificata in agenzia europea per i medicinali (in se-
guito denominata «agenzia»).

(3) Risulta dalle conclusioni della suddetta relazione che le
modificazioni da apportare alla procedura centralizzata
istituita dal regolamento (CEE) n. 2309/93 consistono in
correzioni a talune modalità di funzionamento e adatta-
menti volti a tener conto dell'evoluzione probabile della
scienza e della tecnologia nonché del futuro allarga-
mento dell'Unione europea. Dalla stessa relazione risulta
che occorre confermare i principi generali, precedente-
mente stabiliti, che regolano la procedura centralizzata.

(4) Inoltre, poiché il Parlamento europeo e il Consiglio
hanno adottato la direttiva 2001/83/CE, del
6 novembre 2001, recante un codice comunitario rela-
tivo ai medicinali per uso umano (5) e la direttiva
2001/82/CE, del 6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali veterinari (6), è neces-
sario aggiornare tutti i riferimenti del regolamento (CEE)
n. 2309/93 alle direttive codificate.

(5) Per ragioni di chiarezza, è necessario sostituire il sud-
detto regolamento con un nuovo regolamento.

(6) È opportuno preservare il meccanismo comunitario di
concertazione che precede qualsiasi decisione nazionale
in merito a un medicinale ad alta tecnologia, instaurato
dalla normativa comunitaria abrogata.
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(7) L'esperienza acquisita dopo l'adozione della direttiva
87/22/CEE del Consiglio, del 22 dicembre 1986, per il
ravvicinamento delle disposizioni nazionali concernenti
l'immissione in commercio dei medicinali di alta tecno-
logia, in particolare di quelli derivanti dalla biotecnolo-
gia (1), ha dimostrato la necessità di istituire una proce-
dura comunitaria centralizzata di autorizzazione obbli-
gatoria dei medicinali ad alta tecnologia, in particolare
quelli derivati dalle biotecnologie, per conservare l'alto
livello di valutazione scientifica di tali medicinali nella
Comunità e per preservare di conseguenza la fiducia dei
pazienti e degli operatori sanitari in tale valutazione. Ciò
è particolarmente importante nel contesto dell'emer-
genza di nuove terapie, quali la terapia genica e le tera-
pie cellulari associate, nonché la terapia somatica xeno-
genica. Quest'impostazione dovrebbe essere mantenuta,
in particolare per garantire il buon funzionamento del
mercato interno nel settore farmaceutico.

(8) Nell'ottica di un'armonizzazione del mercato interno dei
nuovi medicinali è altresì opportuno rendere obbligato-
ria questa procedura per i medicinali orfani e per tutti i
medicinali per uso umano contenenti una sostanza attiva
interamente nuova, vale a dire una sostanza che non ha
ancora formato oggetto di un'autorizzazione nella Co-
munità, aventi come indicazione terapeutica il tratta-
mento della sindrome da immunodeficienza acquisita,
del cancro, di disordini neurodegenerativi o del diabete.
Quattro anni dopo la data di entrata in vigore del pre-
sente regolamento è altresì opportuno rendere obbliga-
toria la procedura per i medicinali per uso umano con-
tenenti nuove sostanze attive e aventi come indicazione
terapeutica il trattamento delle malattie autoimmuni e
delle altre disfunzioni immunitarie nonché delle malattie
virali. È opportuno che la decisione di revisione delle
disposizioni di cui all'allegato, punto 3 possa essere
presa con procedura semplificata non prima che siano
trascorsi quattro anni dall'entrata in vigore del presente
regolamento.

(9) Nel campo dei medicinali per uso umano, dovrebbe
essere previsto l'accesso facoltativo alla procedura cen-
tralizzata anche quando il ricorso a una procedura unica
porti netti vantaggi ai pazienti. Tale procedura dovrebbe
restare facoltativa per i medicinali che, pur non appar-
tenendo alle categorie summenzionate, rappresentano
innovazioni terapeutiche. È opportuno consentire di ac-
cedere a questa procedura anche per medicinali che,
benché non «innovativi», possono essere utili alla società
o ai pazienti (come taluni medicinali cedibili senza ri-
cetta medica) se autorizzati sin dall'inizio a livello comu-
nitario. Tale opzione può essere estesa ai medicinali
generici autorizzati dalla Comunità, qualora venga impe-
rativamente preservata l'armonizzazione acquisita all'atto

della valutazione del medicinale di riferimento nonché i
risultati di quest'ultima.

(10) Nel campo dei medicinali veterinari, è opportuno adot-
tare misure amministrative che tengano conto delle spe-
cificità di questo settore, in particolare di quelle dovute
alla distribuzione regionale di talune malattie. Dovrebbe
essere possibile ricorrere alla procedura centralizzata per
l'autorizzazione di medicinali veterinari usati nell'ambito
di disposizioni comunitarie di profilassi delle epizoozie.
Per i medicinali veterinari contenenti una nuova so-
stanza attiva dovrebbe essere mantenuto l'accesso facol-
tativo alla procedura centralizzata.

(11) Per i medicinali per uso umano, il periodo di protezione
dei dati relativi alle prove precliniche e alle sperimenta-
zioni cliniche dovrebbe essere quello indicato nella di-
rettiva 2001/83/CE. Per i medicinali per uso veterinario,
il periodo di protezione dei dati relativi alle prove pre-
cliniche e alle sperimentazioni cliniche, alle prove di
innocuità e agli studi dei residui dovrebbe essere quello
indicato nella direttiva 2001/82/CE.

(12) Per ridurre i costi sostenuti dalle piccole e medie imprese
per commercializzare i medicinali autorizzati tramite la
procedura centralizzata, occorrerebbe adottare disposi-
zioni che consentano la riduzione e il pagamento diffe-
rito delle tasse, l'assunzione dell'onere delle traduzioni
nonché l'offerta di assistenza amministrativa a favore
di dette imprese.

(13) Nell'interesse della salute pubblica, le decisioni di auto-
rizzazione nell'ambito della procedura centralizzata do-
vrebbero essere prese in base ai criteri scientifici ogget-
tivi della qualità, sicurezza ed efficacia del medicinale
interessato, escludendo considerazioni economiche o
d'altro tipo. In casi eccezionali, gli Stati membri do-
vrebbero tuttavia essere in grado di vietare l'uso nel
proprio territorio di medicinali per uso umano che vio-
lino principi, obiettivamente definiti, di ordine o di mo-
ralità pubblici. Inoltre, un medicinale veterinario non
può essere autorizzato dalla Comunità se il suo uso viola
norme stabilite nel quadro della politica agricola comune
o se è presentato per un uso vietato ai sensi della nor-
mativa comunitaria, ad esempio della direttiva
96/22/CE (2).

(14) Per i medicinali autorizzati dalla Comunità, occorrerebbe
applicare i criteri di qualità, sicurezza ed efficacia previ-
sti dalle direttive 2001/83/CE e 2001/82/CE e prevedere
che la valutazione del rapporto rischio/beneficio di tutti i
prodotti medicinali avvenga tanto all'atto della loro im-
missione in commercio quanto al momento del rinnovo
dell'autorizzazione e in qualsiasi altro momento ritenuto
appropriato dalla competente autorità.
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(15) A norma dell'articolo 178 del trattato, la Comunità deve
tenere conto, nelle sue politiche, degli aspetti relativi allo
sviluppo e impegnarsi nella creazione di condizioni di
vita dignitose a livello mondiale. Nel quadro della legi-
slazione sui medicinali occorrerebbe continuare a garan-
tire che siano esportati unicamente medicinali efficaci,
sicuri e ineccepibili dal punto di vista qualitativo e la
Commissione dovrebbe esaminare la possibilità di varare
ulteriori incentivi per la ricerca sui medicinali che com-
battono le malattie tropicali molto diffuse.

(16) Occorre altresì prevedere che i requisiti etici della diret-
tiva 2001/20/CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 4 aprile 2001, concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative
degli Stati membri relative all'applicazione della buona
pratica clinica nell'esecuzione della sperimentazione cli-
nica di medicinali per uso umano (1), siano applicati ai
medicinali autorizzati dalla Comunità. In particolare, per
quanto riguarda la sperimentazione clinica eseguita
all'esterno della Comunità su medicinali destinati ad es-
sere autorizzati nella Comunità, al momento della valu-
tazione della domanda di autorizzazione occorrerebbe
verificare che tale sperimentazione sia stata eseguita
nel rispetto dei principi di buona pratica clinica e dei
requisiti etici equivalenti alle disposizioni di tale diret-
tiva.

(17) La Comunità dovrebbe disporre dei mezzi per procedere
ad una valutazione scientifica dei medicinali presentati
secondo le procedure comunitarie d'autorizzazione de-
centrate. Inoltre, per garantire l'armonizzazione effettiva
delle decisioni amministrative adottate dagli Stati mem-
bri rispetto ai medicinali presentati secondo procedure
d'autorizzazione decentrate, è necessario che la Comu-
nità disponga dei mezzi per risolvere le divergenze tra
Stati membri in merito alla qualità, sicurezza ed efficacia
dei medicinali.

(18) La struttura e l'attività dei vari organi che compongono
l'agenzia dovrebbero essere configurate in modo tale da
tener conto della necessità di un costante rinnovo nelle
conoscenze scientifiche, della necessità di cooperare tra
istanze comunitarie e nazionali, della necessità di una
partecipazione adeguata della società civile e del futuro
allargamento dell'Unione europea. I vari organi
dell'agenzia dovrebbero stabilire e sviluppare contatti
appropriati con le parti interessate, in particolare con
rappresentanti dei pazienti e degli operatori sanitari.

(19) Il principale compito dell'agenzia dovrebbe essere quello
di fornire alle istituzioni comunitarie e agli Stati membri
pareri scientifici del più alto livello per consentire loro
l'esercizio dei poteri loro conferiti dalla normativa co-
munitaria sui medicinali per l'autorizzazione e la sorve-
glianza dei medicinali. Solo quando l'agenzia avrà pro-
ceduto ad una valutazione scientifica unica del più alto
livello della qualità, sicurezza ed efficacia dei medicinali
ad alta tecnologia, la Comunità dovrebbe rilasciare
un'autorizzazione all'immissione in commercio con
una procedura rapida che assicuri una stretta coopera-
zione tra Commissione e Stati membri.

(20) Per assicurare una stretta cooperazione tra l'agenzia e gli
scienziati che operano negli Stati membri, il suo consi-
glio d'amministrazione dovrebbe essere composto in
modo da garantire che le autorità competenti degli Stati
membri siano strettamente associate alla gestione globale
del sistema comunitario di autorizzazione dei medicinali.

(21) Il bilancio dell'Agenzia dovrebbe essere composto dai
canoni versati dal settore privato e dai contributi erogati
dal bilancio comunitario per l'attuazione delle politiche
comunitarie.

(22) Il paragrafo 25 dell'accordo interistituzionale del
6 maggio 1999 tra il Parlamento europeo, il Consiglio
e la Commissione sulla disciplina di bilancio e il miglio-
ramento della procedura di bilancio (2) prevede che le
prospettive finanziarie siano adeguate per coprire i
nuovi fabbisogni derivanti dall'allargamento.

(23) L'elaborazione dei pareri dell'agenzia su ogni questione
relativa ai medicinali per uso umano dovrebbe spettare
esclusivamente a un comitato per i medicinali per uso
umano. Per i medicinali veterinari, essa dovrebbe spet-
tare a un comitato per i medicinali veterinari. Per i
medicinali orfani, tale compito dovrebbe essere affidato
al comitato per i medicinali orfani, istituito dal regola-
mento (CE) n. 141/2000 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 16 dicembre 1999, concernente i medici-
nali orfani (3). Infine, per i medicinali a base di piante,
tale responsabilità dovrebbe essere affidata al comitato
per i medicinali a base di piante, istituito dalla direttiva
2001/83/CE.

(24) L'istituzione dell'agenzia consentirà di rafforzare il ruolo
scientifico e l'indipendenza dei comitati, grazie soprat-
tutto all'istituzione di un segretariato tecnico e ammini-
strativo permanente.
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(25) Occorrerebbe ampliare l'ambito delle attività dei comitati
scientifici e modernizzare il loro funzionamento e la
loro composizione. Si dovrebbe poter fornire una con-
sulenza scientifica generalizzata e più approfondita ai
futuri richiedenti di un'autorizzazione all'immissione in
commercio. Occorrerebbe inoltre istituire le strutture
che consentano lo sviluppo della consulenza alle im-
prese, in particolare alle piccole e medie imprese. I co-
mitati dovrebbero poter delegare taluni dei loro compiti
di valutazione a gruppi di lavoro permanenti e aperti ad
esperti del mondo scientifico designati a tal fine, man-
tenendo tuttavia l'intera responsabilità del parere scien-
tifico fornito. Occorrerebbe adeguare le procedure di
riesame in modo da garantire meglio i diritti del richie-
dente.

(26) Il numero dei membri dei comitati scientifici che inter-
vengono nella procedura centralizzata dovrebbe essere
stabilito in modo che la dimensione dei comitati per-
metta loro di agire con efficacia dopo l'allargamento
dell'Unione europea.

(27) È inoltre necessario rafforzare il ruolo dei comitati scien-
tifici perché l'agenzia possa partecipare attivamente al
dialogo scientifico internazionale e sviluppare alcune at-
tività ormai necessarie, in particolare, nell'ambito dell'ar-
monizzazione scientifica internazionale e della coopera-
zione tecnica con l'Organizzazione Mondiale della Sa-
nità.

(28) Inoltre, per rafforzare la certezza del diritto, è necessario
definire le responsabilità in materia di trasparenza dei
lavori dell'agenzia e talune condizioni d'immissione in
commercio di medicinali autorizzati dalla Comunità, af-
fidare all'agenzia un potere di controllo sulla distribu-
zione di medicinali autorizzati dalla Comunità e preci-
sare le sanzioni e le loro modalità d'esecuzione in caso
d'inosservanza del presente regolamento e delle condi-
zioni contenute nelle autorizzazioni rilasciate nell'ambito
delle procedure da esso stabilite.

(29) È inoltre necessario adottare misure per la sorveglianza
dei medicinali autorizzati dalla Comunità, in particolare
per una sorveglianza rigorosa degli effetti collaterali di
tali medicinali nel quadro delle attività comunitarie di
farmacovigilanza al fine di assicurare il rapido ritiro
dal mercato di qualsiasi medicinale che presenti un rap-
porto rischio/beneficio negativo in condizioni normali di
impiego.

(30) Per rafforzare l'efficienza della vigilanza sul mercato,
l'agenzia dovrebbe essere responsabile del coordina-
mento delle attività degli Stati membri in materia di

farmacovigilanza. È necessario introdurre nuove disposi-
zioni per istituire procedure di farmacovigilanza rigorose
ed efficaci, per permettere all'autorità competente di
adottare misure provvisorie di emergenza, come la mo-
dificazione dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio, e per introdurre infine la possibilità di riesami-
nare in ogni momento il rapporto rischio/beneficio di
un medicinale.

(31) È opportuno inoltre affidare alla Commissione, in stretta
cooperazione con l'agenzia e previa consultazione con
gli Stati membri, il coordinamento dell'esecuzione delle
varie funzioni di sorveglianza che esercitano gli Stati
membri e, in particolare, la fornitura di informazioni
sui medicinali, il controllo del rispetto delle buone prati-
che di fabbricazione, di laboratorio e cliniche.

(32) È necessario assicurare che le procedure comunitarie di
autorizzazione dei medicinali siano attuate in modo co-
ordinato con le procedure nazionali già oggetto di
un'ampia armonizzazione ad opera delle direttive
2001/83/CE e 2001/82/CE. È opportuno che l'applica-
zione delle procedure stabilite dal presente regolamento
sia riesaminata dalla Commissione ogni dieci anni, in
base all'esperienza acquisita.

(33) Per rispondere in particolare alle legittime aspettative dei
pazienti e tenere conto dell'evoluzione sempre più ra-
pida della scienza e delle terapie, occorrerebbe istituire
procedure di valutazione accelerate dei medicinali che
presentano un forte interesse terapeutico e procedure
di autorizzazione temporanea, a condizioni rivedibili an-
nualmente. Nel campo dei medicinali per uso umano
occorrerebbe inoltre seguire, ogniqualvolta ciò sia possi-
bile, un approccio comune in materia di criteri e condi-
zioni per l'uso compassionevole di nuovi medicinali
nell'ambito delle legislazioni degli Stati membri.

(34) Gli Stati membri hanno sviluppato una valutazione
dell'efficacia comparativa dei medicinali intesa a posizio-
nare un nuovo medicinale rispetto a quelli già esistenti
nella stessa classe terapeutica. Analogamente, il Consi-
glio nelle sue conclusioni sui medicinali e la salute pub-
blica (1), adottate il 29 giugno 2000, ha sottolineato
l'importanza di un'identificazione dei medicinali che of-
frono un valore terapeutico aggiunto. Questa valuta-
zione non dovrebbe tuttavia essere condotta nel contesto
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, per la
quale si è convenuto di conservare i criteri fondamentali.
È utile a tale proposito prevedere la possibilità di racco-
gliere informazioni sui metodi impiegati dagli Stati
membri per determinare il beneficio terapeutico fornito
da ciascun nuovo medicinale.
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(35) Analogamente a quanto previsto dalle direttive
2001/82/CE e 2001/83/CE, la validità dell'autorizza-
zione comunitaria all'immissione in commercio do-
vrebbe essere limitata inizialmente a cinque anni, al ter-
mine dei quali dovrebbe essere rinnovata. In seguito
l'autorizzazione all'immissione in commercio dovrebbe
avere normalmente validità illimitata. Inoltre le autoriz-
zazioni non utilizzate per tre anni consecutivi, vale a
dire le autorizzazioni che non hanno condotto in tale
periodo all'effettiva immissione in commercio del medi-
cinale nella Comunità, dovrebbero essere considerate de-
cadute al fine, in particolare, di evitare oneri ammini-
strativi legati alla loro conservazione. Dovrebbero tutta-
via essere concesse esenzioni a questa regola, se tali
esenzioni sono giustificate da motivi attinenti alla salute
pubblica.

(36) Dai medicinali contenenti organismi geneticamente mo-
dificati o da essi costituiti possono derivare rischi per
l'ambiente. È perciò necessario assoggettare tali prodotti
a una procedura di valutazione dei rischi ambientali,
simile alla procedura prevista dalla direttiva 2001/18/CE

del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 marzo
2001, sull'emissione deliberata nell'ambiente di organi-
smi geneticamente modificati (1), da condurre in paral-
lelo con la valutazione della qualità, della sicurezza e
dell'efficacia del prodotto interessato nell'ambito di una
procedura comunitaria unica.

(37) Le misure necessarie per l'attuazione del presente rego-
lamento sono adottate secondo la decisione
1999/468/CE del Consiglio, del 28 giugno 1999, recante
modalità per l'esercizio delle competenze di esecuzione
conferite alla Commissione (2).

(38) Le disposizioni del regolamento (CE) n. 1647/2003 (3)
che modifica il regolamento (CE) n. 2309/93 per quanto
riguarda le norme di bilancio e finanziarie applicabili
all'agenzia nonché l'accesso ai documenti della stessa
dovrebbero essere inserite integralmente nel presente re-
golamento,

HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

TITOLO I

DEFINIZIONI E AMBITO D'APPLICAZIONE

Articolo 1

Oggetto del presente regolamento è l'istituzione di procedure
comunitarie di autorizzazione, sorveglianza e farmacovigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e l'istituzione di
un'agenzia europea per i medicinali (in seguito denominata:
l'«agenzia»).

Le disposizioni del presente regolamento non pregiudicano le
competenze delle autorità degli Stati membri in materia di
fissazione dei prezzi dei medicinali o di inclusione dei mede-
simi nell'ambito d'applicazione dei regimi nazionali d'assicura-
zione contro le malattie o dei regimi di sicurezza sociale, in
base a determinate condizioni sanitarie, economiche e sociali.
In particolare, gli Stati membri possono scegliere fra gli ele-
menti presenti nell'autorizzazione all'immissione in commercio,
le indicazioni terapeutiche e gli imballaggi che rientrano nei
rispettivi regimi di previdenza e sicurezza sociale.

Articolo 2

Ai fini del presente regolamento, si applicano le definizioni di
cui all'articolo 1 della direttiva 2001/83/CE e all'articolo 1 della
direttiva 2001/82/CE.

Il titolare di un'autorizzazione all'immissione in commercio dei
medicinali contemplati dal presente regolamento deve essere
stabilito nella Comunità. Egli è responsabile dell'immissione
in commercio di detti medicinali, sia che questa sia stata effet-
tuata dal titolare stesso sia da una o più persone designate a tal
fine.

Articolo 3

1. Nessun medicinale contemplato nell'allegato può essere
immesso in commercio nella Comunità senza un'autorizza-
zione rilasciata dalla Comunità secondo il disposto del presente
regolamento.

2. Qualsiasi medicinale non contemplato nell'allegato può
essere oggetto di autorizzazione all'immissione in commercio
rilasciata dalla Comunità secondo il disposto del presente rego-
lamento, qualora:

a) il medicinale contenga una nuova sostanza attiva che alla
data dell'entrata in vigore del presente regolamento non era
autorizzata nella Comunità; oppure

b) il richiedente dimostri che tale medicinale costituisce un'in-
novazione significativa sul piano terapeutico, scientifico o
tecnico o che il rilascio di un'autorizzazione secondo il
presente regolamento è nell'interesse dei pazienti o della
sanità animale a livello comunitario.

Possono essere oggetto di autorizzazione anche i medicinali
immunologici veterinari relativi a malattie animali sottoposte
a misure comunitarie di profilassi.

___________
(1) GU L 106 del 17.4.2001, pag. 1. Direttiva modificata da ultimo dal

regolamento (CE) n. 1830/2003 del Parlamento europeo e del Con-
siglio (GU L 268 del 18.10.2003, pag. 24).

(2) GU L 184 del 17.7.1999, pag. 23.
(3) GU L 245 del 29.9.2003, pag. 19.
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3. Un medicinale generico di un medicinale di riferimento
autorizzato dalla Comunità può essere autorizzato dalle auto-
rità competenti degli Stati membri a norma della direttiva
2001/83/CE e della direttiva 2001/82/CE, alle seguenti condi-
zioni:

a) la domanda d'autorizzazione è presentata a norma dell'arti-
colo 10 della direttiva 2001/83/CE o dell'articolo 13 della
direttiva 2001/82/CE;

b) il riassunto delle caratteristiche del prodotto è, in tutti gli
aspetti pertinenti, coerente con quello del medicinale auto-
rizzato dalla Comunità, salvo per le parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto che si riferiscono a indicazioni o
a forme di dosaggio ancora coperte dal diritto di brevetto al
momento dell'immissione in commercio del medicinale ge-
nerico; e

c) il medicinale generico è autorizzato con la stessa denomi-
nazione in tutti gli Stati membri in cui è stata presentata la
domanda. Ai fini della presente disposizione tutte le versioni
linguistiche della denominazione comune internazionale
(DCI) sono considerate una stessa denominazione.

4. Previa consultazione del comitato competente dell'agen-
zia, l'allegato può essere riesaminato alla luce del progresso
tecnico e scientifico per apportarvi le modificazioni necessarie
senza estendere l'ambito di applicazione della procedura cen-
tralizzata. Tali modificazioni sono adottate secondo la proce-
dura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

Articolo 4

1. La domanda di autorizzazione all'immissione in commer-
cio di cui all'articolo 3 è presentata all'agenzia.

2. La Comunità rilascia e controlla le autorizzazioni all'im-
missione in commercio dei medicinali per uso umano a norma
del titolo II.

3. La Comunità rilascia e controlla le autorizzazioni all'im-
missione in commercio dei medicinali veterinari a norma del
titolo III.

TITOLO II

AUTORIZZAZIONE E SORVEGLIANZA DEI MEDICINALI PER USO UMANO

C a p o 1

Presentazione ed esame delle domande — autorizzazioni

Articolo 5

1. È istituito un comitato per i medicinali per uso umano. Il
comitato fa parte dell'agenzia.

2. Senza pregiudizio dell'articolo 56 e di altre competenze
eventualmente attribuitegli dal diritto comunitario, il comitato
per i medicinali per uso umano ha il compito di formulare il
parere dell'agenzia su qualsiasi problema di ammissibilità dei
fascicoli presentati secondo la procedura centralizzata, di rila-
scio, modificazione, sospensione o revoca di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale per uso umano,
secondo le disposizioni del presente titolo, nonché di farmaco-
vigilanza.

3. Su richiesta del direttore esecutivo dell'agenzia o del rap-
presentante della Commissione, il comitato per i medicinali per
uso umano formula inoltre pareri su questioni scientifiche con-
cernenti la valutazione dei medicinali per uso umano. Il comi-
tato tiene debitamente conto delle richieste di parere degli Stati
membri. Il comitato emette un parere anche ogniqualvolta vi
siano divergenze nella valutazione dei medicinali attraverso la
procedura del mutuo riconoscimento. I pareri del comitato
sono resi accessibili al pubblico.

Articolo 6

1. Ogni domanda di autorizzazione di un medicinale per
uso umano comprende specificamente ed esaustivamente le

informazioni e i documenti di cui all'articolo 8, paragrafo 3,
agli articoli 10, 10 bis, 10 ter o 11 e all'allegato I della direttiva
2001/83/CE. I documenti devono contenere una conferma che
le sperimentazioni cliniche del medicinale effettuate all'esterno
dell'Unione europea ottemperano ai requisiti etici della direttiva
2001/20/CE. Tali informazioni e documenti tengono conto del
carattere unico e comunitario dell'autorizzazione richiesta e,
tranne in casi eccezionali riguardanti l'applicazione del diritto
in materia di marchi, prevedono l'utilizzazione di una denomi-
nazione unica per il medicinale.

La domanda è accompagnata dalla tassa da versare all'agenzia
per l'esame della stessa.

2. Nel caso di un medicinale per uso umano contenente
organismi geneticamente modificati o da essi costituito ai sensi
dell'articolo 2 della direttiva 2001/18/CE, la domanda di auto-
rizzazione è accompagnata dalle informazioni seguenti:

a) una copia del consenso scritto delle autorità competenti
all'emissione deliberata nell'ambiente, a fini di ricerca e svi-
luppo, di organismi geneticamente modificati come previsto
dalla parte B della direttiva 2001/18/CE o dalla parte B della
direttiva 90/220/CEE del Consiglio, del 23 aprile 1990,
sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi geneti-
camente modificati (1);
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b) la scheda tecnica completa, che fornisca le informazioni
richieste ai sensi degli allegati III e IV della direttiva
2001/18/CE;

c) la valutazione dei rischi ambientali secondo i principi di cui
all'allegato II della direttiva 2001/18/CE; e

d) i risultati di tutti gli studi eseguiti a fini di ricerca o di
sviluppo.

Gli articoli da 13 a 24 della direttiva 2001/18/CE non si ap-
plicano ai medicinali per uso umano contenenti organismi
geneticamente modificati o da essi costituiti.

3. L'agenzia provvede a che il parere del comitato per i
medicinali per uso umano sia rilasciato entro i 210 giorni
successivi al ricevimento di una domanda valida.

La durata dell'analisi dei dati scientifici della pratica di richiesta
di autorizzazione all'immissione in commercio deve essere di
almeno ottanta giorni, salvo il caso in cui il relatore ed il
corelatore dichiarino di aver ultimato la loro valutazione entro
il termine di detto periodo.

Sulla base di una richiesta debitamente motivata, detto comi-
tato può sollecitare la proroga della durata dell'analisi dei dati
scientifici della pratica di richiesta di autorizzazione all'immis-
sione in commercio.

Se si tratta di un medicinale per uso umano contenente orga-
nismi geneticamente modificati o da essi costituito, il parere di
detto comitato rispetta i requisiti di sicurezza per l'ambiente
stabiliti dalla direttiva 2001/18/CE. Nel corso della valutazione
delle domande di autorizzazione all'immissione in commercio
di medicinali per uso umano contenenti organismi genetica-
mente modificati o da essi costituiti, il relatore procede alle
necessarie consultazioni con le strutture istituite dalla Comu-
nità o dagli Stati membri a norma della direttiva 2001/18/CE.

4. In consultazione con l'agenzia, gli Stati membri e le parti
interessate, la Commissione redige una guida dettagliata sulla
forma in cui vanno presentate le domande di autorizzazione.

Articolo 7

Ai fini dell'elaborazione del parere, il comitato per i medicinali
per uso umano:

a) verifica che le informazioni e i documenti presentati a
norma dell'articolo 6 siano conformi ai requisiti della diret-
tiva 2001/83/CE ed esamina se ricorrano le condizioni alle
quali il presente regolamento assoggetta il rilascio dell'auto-
rizzazione all'immissione in commercio;

b) può chiedere ad un laboratorio ufficiale di controllo dei
medicinali o ad un laboratorio designato a tal fine da uno
Stato membro di testare il medicinale per uso umano, le sue
materie prime e, se necessario, i prodotti intermedi o altri
componenti, per assicurare che i metodi di controllo utiliz-
zati dal fabbricante, e descritti nella domanda, siano soddi-
sfacenti;

c) può chiedere al richiedente di completare entro un certo
termine le informazioni che accompagnano la domanda.
Qualora tale comitato eserciti tale facoltà, il termine di cui
all'articolo 6, paragrafo 3, primo comma, è sospeso fino alla
presentazione delle informazioni complementari richieste.
Tale termine è sospeso anche durante il periodo di tempo
concesso al richiedente per predisporre esplicazioni orali o
scritte.

Articolo 8

1. Su richiesta scritta del comitato per i medicinali per uso
umano, uno Stato membro fornisce le informazioni dalle quali
risulta che il fabbricante di un medicinale o l'importatore da un
paese terzo è in grado di fabbricare il medicinale interessato,
e/o di effettuare i controlli necessari, secondo le informazioni e
documenti presentati a norma dell'articolo 6.

2. Se lo ritiene necessario per completare l'esame di una
domanda, tale comitato può esigere che il richiedente sotto-
ponga il sito di fabbricazione del medicinale interessato a
un'ispezione specifica. Tali ispezioni possono avvenire senza
preavviso.

L'ispezione è effettuata entro il termine previsto dall'articolo 6,
paragrafo 3, primo comma, da ispettori dello Stato membro
adeguatamente qualificati, i quali possono essere accompagnati
da un relatore o da un esperto designato dal comitato.

Articolo 9

1. L'agenzia informa immediatamente il richiedente quando
dal parere del comitato per i medicinali per uso umano risulta
quanto segue:

a) la domanda non è conforme ai criteri di autorizzazione
fissati dal presente regolamento;

b) il riassunto delle caratteristiche del prodotto proposto dal
richiedente deve essere modificato;

c) l'etichettatura o il foglietto illustrativo del prodotto non è
conforme al titolo V della direttiva 2001/83/CE;

d) l'autorizzazione deve essere rilasciata subordinandola alle
condizioni di cui all'articolo 14, paragrafi 7 e 8.
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2. Entro i 15 giorni successivi al ricevimento del parere di
cui al paragrafo 1, il richiedente può comunicare per iscritto
all'agenzia la propria intenzione di presentare domanda di rie-
same del parere. In tal caso, entro 60 giorni dal ricevimento del
parere, egli trasmette all'agenzia le motivazioni dettagliate della
sua domanda.

Entro i 60 giorni successivi al ricevimento delle motivazioni
della domanda, tale comitato riesamina il suo parere a norma
dell'articolo 62, paragrafo 1, quarto comma. Le motivazioni
delle conclusioni sono allegate al parere definitivo.

3. L'agenzia trasmette alla Commissione, agli Stati membri e
al richiedente il parere definitivo di tale comitato, entro 15
giorni dalla sua adozione. Il parere è accompagnato da una
relazione che descrive la valutazione del medicinale da parte
del comitato ed espone le ragioni che motivano le sue con-
clusioni.

4. Se il parere è favorevole al rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale interessato, ad
esso sono allegati i seguenti documenti:

a) una bozza di riassunto delle caratteristiche del prodotto ai
sensi dell'articolo 11 della direttiva 2001/83/CE;

b) l'elenco dettagliato delle condizioni o restrizioni che do-
vrebbero essere imposte alla fornitura o all'uso del medici-
nale interessato, comprese le condizioni alle quali il medi-
cinale può essere fornito ai pazienti, secondo i criteri di cui
al titolo VI della direttiva 2001/83/CE;

c) l'elenco dettagliato delle condizioni o restrizioni raccoman-
date per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medi-
cinale;

d) la bozza del testo dell'etichettatura e del foglietto illustra-
tivo, proposta dal richiedente, nella presentazione richiesta
dal titolo V della direttiva 2001/83/CE;

e) la relazione di valutazione.

Articolo 10

1. Entro 15 giorni dalla ricezione del parere di cui all'arti-
colo 5, paragrafo 2, la Commissione elabora un progetto di
decisione riguardante la domanda.

Se il progetto di decisione prevede il rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, esso include i documenti di cui
all'articolo 9, paragrafo 4, lettere a), b), c) e d), o vi fa riferi-
mento.

Se il progetto di decisione non è conforme al parere dell'agen-
zia, la Commissione allega una spiegazione dettagliata delle
ragioni delle differenze.

Il progetto di decisione è trasmesso agli Stati membri e al
richiedente.

2. La Commissione adotta una decisione definitiva secondo
la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3, ed entro i 15
giorni successivi alla conclusione di tale procedura.

3. Il comitato permanente per i medicinali per uso umano
di cui all'articolo 87, paragrafo 1, adatta il proprio regolamento
interno per tener conto dei compiti attribuitigli dal presente
regolamento.

Questi adattamenti prevedono quanto segue:

a) il parere di tale comitato permanente è formulato per
iscritto;

b) gli Stati membri dispongono di 22 giorni per comunicare
alla Commissione le loro osservazioni scritte sul progetto di
decisione. Se, tuttavia, è necessario adottare una decisione
con urgenza, il presidente può fissare un termine più breve
in funzione dell'urgenza. Tale termine, salvo circostanze
eccezionali, non è inferiore a cinque giorni;

c) gli Stati membri possono chiedere, con domanda scritta
debitamente motivata, che il progetto di decisione di cui
al paragrafo 1 sia esaminato da tale comitato permanente
riunito in seduta plenaria.

4. Se la Commissione ritiene che le osservazioni scritte pre-
sentate da uno Stato membro sollevino importanti questioni
nuove di natura scientifica o tecnica non trattate nel parere
dell'agenzia, il presidente sospende la procedura e rinvia la
domanda all'agenzia per un supplemento d'esame.

5. La Commissione adotta le necessarie disposizioni di at-
tuazione del paragrafo 4, secondo la procedura di cui all'arti-
colo 87, paragrafo 2.

6. L'agenzia assicura la diffusione dei documenti di cui all'ar-
ticolo 9, paragrafo 4, lettere a), b), c) e d).

Articolo 11

Se un richiedente ritira la domanda di autorizzazione all'im-
missione in commercio presentata all'agenzia prima che sulla
stessa sia stato reso un parere, egli comunica all'agenzia i mo-
tivi di tale atto. L'agenzia rende tali informazioni accessibili al
pubblico e pubblica, ove disponibile, la relazione di valuta-
zione, dopo aver eliminato tutte le informazioni di natura
commerciale riservata.
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Articolo 12

1. L'autorizzazione all'immissione in commercio è rifiutata
se, verificati le informazioni e i documenti presentati a norma
dell'articolo 6, emerge che il richiedente non ha dimostrato in
modo adeguato o sufficiente la qualità, la sicurezza o l'efficacia
del medicinale.

L'autorizzazione è altresì rifiutata se le informazioni o i docu-
menti forniti dal richiedente a norma dell'articolo 6 non sono
corretti o se l'etichettatura o i foglietti illustrativi proposti dal
richiedente non sono conformi al titolo V della direttiva
2001/83/CE.

2. Il rifiuto di un'autorizzazione all'immissione in commer-
cio da parte della Comunità costituisce un divieto di immettere
in commercio il medicinale interessato in tutta la Comunità.

3. Le informazioni in merito al rifiuto e le relative motiva-
zioni sono rese accessibili al pubblico.

Articolo 13

1. Senza pregiudizio dell'articolo 4, paragrafo 4 della diret-
tiva 2001/83/CE, l'autorizzazione all'immissione in commercio
rilasciata ai sensi del presente regolamento è valida in tutta la
Comunità. Essa conferisce, in ogni Stato membro, gli stessi
diritti e obblighi derivanti da un'autorizzazione all'immissione
in commercio rilasciata da tale Stato membro a norma dell'ar-
ticolo 6 della direttiva 2001/83/CE.

I medicinali per uso umano autorizzati sono iscritti nel registro
comunitario dei medicinali ed è loro attribuito un numero, che
appare nel confezionamento.

2. Le notifiche delle autorizzazioni all'immissione in com-
mercio sono pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell'Unione euro-
pea, e indicano in particolare la data di autorizzazione e il
numero d'iscrizione nel registro comunitario, nonché la deno-
minazione comune internazionale (DCI) della sostanza attiva
del medicinale, la forma farmaceutica e il codice anatomico,
terapeutico e chimico (ATC).

3. L'agenzia pubblica immediatamente la relazione di valu-
tazione del medicinale per uso umano redatta dal comitato per
i medicinali per uso umano, con la motivazione del parere
favorevole al rilascio dell'autorizzazione, dopo aver eliminato
tutte le informazioni commerciali a carattere riservato.

La relazione pubblica europea di valutazione (EPAR) contiene
un sommario redatto in modo tale da essere comprensibile per
il pubblico. Questo sommario comprende, in particolare, una
sezione relativa alle condizioni di utilizzazione del medicinale.

4. Ottenuta un'autorizzazione all'immissione in commercio,
il titolare della medesima informa l'agenzia delle date di effet-
tiva immissione in commercio del medicinale per uso umano
negli Stati membri, tenendo conto delle diverse presentazioni
autorizzate.

Egli notifica all'agenzia anche ogni eventuale cessata commer-
cializzazione, temporanea o permanente, di tale medicinale.
Detta notifica, tranne che in circostanze eccezionali, è effettuata
non meno di due mesi prima della cessazione della commer-
cializzazione del prodotto.

Su richiesta dell'agenzia, in particolare nell'ambito della farma-
covigilanza, il titolare dell'autorizzazione fornisce all'agenzia
tutti i dati relativi ai volumi di vendita a livello comunitario,
ripartiti per Stato membro, del medicinale interessato e qual-
siasi dato in suo possesso relativo al volume delle prescrizioni.

Articolo 14

1. Salvo il disposto dei paragrafi 4, 5 e 7 l'autorizzazione
all'immissione in commercio ha una validità di cinque anni.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio può essere
rinnovata dopo cinque anni sulla base di una nuova valuta-
zione, da parte dell'agenzia, del rapporto rischio/beneficio.

A tal fine il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio fornisce all'agenzia, almeno sei mesi prima della sca-
denza della validità dell'autorizzazione ai sensi del paragrafo 1,
una versione consolidata del fascicolo sotto il profilo della
qualità, della sicurezza e dell'efficacia, comprensiva di tutte le
variazioni introdotte dopo il rilascio dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio.

3. Dopo il rinnovo, l'autorizzazione all'immissione in com-
mercio ha validità illimitata, salvo qualora la Commissione
decida, per motivi giustificati connessi con la farmacovigilanza,
di procedere ad un ulteriore rinnovo di durata quinquennale a
norma del paragrafo 2.

4. Qualsiasi autorizzazione non seguita dall'effettiva immis-
sione in commercio nella Comunità del medicinale per uso
umano nei tre anni successivi al rilascio decade.

5. Se un medicinale autorizzato, in precedenza immesso in
commercio, non è più effettivamente in commercio per tre
anni consecutivi, l'autorizzazione per esso rilasciata decade.

6. In circostanze eccezionali e per motivi di salute pubblica
la Commissione può accordare esenzioni alle disposizioni di
cui ai paragrafi 4 e 5. Tali esenzioni devono essere debitamente
giustificate.
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7. Previa consultazione del richiedente, un'autorizzazione
può essere rilasciata subordinandola a taluni obblighi specifici,
annualmente riesaminati dall'agenzia. L'elenco di tali obblighi è
reso accessibile al pubblico.

In deroga al paragrafo 1, una siffatta autorizzazione ha una
validità di un anno, rinnovabile.

Le disposizioni per il rilascio di tale autorizzazione figurano in
un regolamento della Commissione, adottato secondo la pro-
cedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

8. In circostanze eccezionali e previa consultazione del ri-
chiedente, un'autorizzazione può essere rilasciata a condizione
che il richiedente istituisca meccanismi specifici, in particolare
concernenti la sicurezza del medicinale e l'informazione alle
autorità competenti in merito a qualsiasi incidente collegato
all'impiego del medicinale e alle misure da adottare. Tale auto-
rizzazione può essere rilasciata solamente per ragioni obiettive
e verificabili e deve basarsi su uno dei motivi previsti dall'alle-
gato I della direttiva 2001/83/CE. La conferma dell'autorizza-
zione è legata al riesame annuale di tali condizioni.

9. All'atto della presentazione della domanda di autorizza-
zione all'immissione in commercio per i medicinali per uso
umano di elevato interesse per la salute pubblica e in partico-
lare sotto il profilo dell'innovazione terapeutica, il richiedente
può chiedere una procedura di valutazione accelerata. La do-
manda è debitamente motivata.

Se il comitato per i medicinali per uso umano accoglie la
domanda, il termine di cui all'articolo 6, paragrafo 3, primo
comma, è ridotto a 150 giorni.

10. Quando adotta il proprio parere, il comitato per i me-
dicinali per uso umano include una proposta sui criteri di
prescrizione o di impiego dei medicinali per uso umano, a
norma dell'articolo 70, paragrafo 1 della direttiva 2001/83/CE.

11. Fatto salvo il diritto relativo alla protezione della pro-
prietà industriale e commerciale, i medicinali per uso umano
autorizzati ai sensi del presente regolamento beneficiano di una
protezione dei dati per la durata di otto anni e di una prote-
zione della commercializzazione per la durata di dieci anni, che
è prolungata, nell'ultimo caso, fino ad un massimo 11 anni se,
durante i primi otto anni di tale periodo decennale, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio ottiene un'au-
torizzazione per una o più nuove indicazioni terapeutiche le
quali, nel corso della valutazione scientifica precedente alla loro
autorizzazione, sono considerate apportare un beneficio clinico
significativo rispetto alle terapie esistenti.

Articolo 15

Il rilascio dell'autorizzazione non incide sulla responsabilità
civile o penale del fabbricante o del titolare dell'autorizzazione

all'immissione in commercio prevista dal diritto nazionale ap-
plicabile negli Stati membri.

C a p o 2

Sorveglianza e sanzioni

Articolo 16

1. Dopo aver ottenuto un'autorizzazione all'immissione in
commercio rilasciata a norma del presente regolamento, il ti-
tolare della medesima tiene conto dei progressi tecnici e scien-
tifici nei metodi di fabbricazione e di controllo di cui all'arti-
colo 8, paragrafo 3, lettere d) e h) della direttiva 2001/83/CE e
introduce tutte le variazioni necessarie affinché il medicinale
possa essere fabbricato e controllato con metodi scientifici ge-
neralmente accettati. Per tali variazioni il titolare chiede un'au-
torizzazione a norma del presente regolamento.

2. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
informa immediatamente l'agenzia, la Commissione e gli Stati
membri circa ogni nuovo dato che possa implicare variazioni
delle informazioni o dei documenti di cui all'articolo 8, para-
grafo 3, agli articoli 10, 10 bis, 10 ter e 11 e all'allegato I della
direttiva 2001/83/CE o all'articolo 9, paragrafo 4, del presente
regolamento.

In particolare egli comunica immediatamente all'agenzia, alla
Commissione e agli Stati membri i divieti o i limiti imposti
dalle autorità competenti di qualsiasi paese nel quale il medi-
cinale per uso umano è immesso in commercio e qualsiasi altro
nuovo dato che possa influenzare la valutazione dei benefici e
dei rischi del medicinale per uso umano interessato.

Ai fini della valutazione continua del rapporto rischio/benefi-
cio, l'agenzia può, in qualsiasi momento, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di presentare
dati che dimostrino che il rapporto rischio/beneficio resta fa-
vorevole.

3. Se il titolare dell'autorizzazione per un medicinale per
uso umano propone di apportare variazioni alle informazioni
e ai documenti di cui al paragrafo 2, presenta all'agenzia una
domanda in tal senso.

4. La Commissione, sentita l'agenzia, adotta misure adeguate
per l'esame delle variazioni delle autorizzazioni all'immissione
in commercio, sotto forma di regolamento, secondo la proce-
dura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

Articolo 17

Il richiedente o il titolare di una autorizzazione all'immissione
in commercio è responsabile dell'esattezza dei documenti e dei
dati che ha fornito.
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Articolo 18

1. Per i medicinali per uso umano prodotti nella Comunità,
le autorità di sorveglianza sono le autorità competenti dello
Stato membro o degli Stati membri che hanno rilasciato l'au-
torizzazione alla fabbricazione di cui all'articolo 40, paragrafo
1, della direttiva 2001/83/CE per il medicinale interessato.

2. Per i medicinali importati da paesi terzi, le autorità di
sorveglianza sono le autorità competenti dello Stato membro
o degli Stati membri che hanno rilasciato all'importatore l'au-
torizzazione di cui all'articolo 40, paragrafo 3 della direttiva
2001/83/CE, salvo qualora siano stati conclusi tra la Comunità
e il paese d'esportazione accordi atti a garantire che tali con-
trolli siano effettuati nel paese d'esportazione e che il fabbri-
cante applichi norme di buone pratiche di fabbricazione al-
meno equivalenti a quelle previste dalla Comunità.

Uno Stato membro può chiedere l'assistenza di un altro Stato
membro o dell'agenzia.

Articolo 19

1. Le autorità di sorveglianza sono competenti ad accertare,
per conto della Comunità, che il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale per uso umano o
il fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunità soddisfi i
requisiti fissati ai titoli IV, IX e XI della direttiva 2001/83/CE.

2. Se, a norma dell'articolo 122 della direttiva 2001/83/CE,
la Commissione è informata di serie divergenze d'opinione tra
Stati membri in merito alla questione se il titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio del medicinale per uso
umano o il fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunità
soddisfi o meno i requisiti di cui al paragrafo 1, la Commis-
sione può chiedere, sentiti gli Stati membri interessati, che un
ispettore dell'autorità di sorveglianza, accompagnato da due
ispettori di Stati membri non coinvolti nella vertenza o da
due esperti designati dal comitato per i medicinali per uso
umano, effettui una nuova ispezione presso il titolare dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio, il fabbricante o l'im-
portatore.

3. Fatti salvi gli accordi eventualmente conclusi tra la Co-
munità e paesi terzi ai sensi dell'articolo 18, paragrafo 2, la
Commissione, su richiesta motivata di uno Stato membro o di
tale comitato o di sua iniziativa, può chiedere che un fabbri-
cante stabilito in un paese terzo si sottoponga a una ispezione.

L'ispezione è effettuata da ispettori degli Stati membri adegua-
tamente qualificati, eventualmente accompagnati da un relatore
o da un esperto designati da tale comitato. La relazione degli

ispettori è messa a disposizione della Commissione, degli Stati
membri e di tale comitato.

Articolo 20

1. Se le autorità di sorveglianza o le autorità competenti di
un altro Stato membro ritengono che il fabbricante o l'impor-
tatore stabilito nel territorio della Comunità abbia cessato di
adempiere gli obblighi di cui al titolo IV della direttiva
2001/83/CE, ne informano immediatamente il comitato per i
medicinali per uso umano e la Commissione con una detta-
gliata motivazione e indicando le misure che propongono.

Lo stesso vale quando uno Stato membro o la Commissione
ritenga che si debba applicare in relazione al medicinale per
uso umano interessato una delle misure di cui ai titoli IX e XI
della direttiva 2001/83/CE o quando tale comitato abbia
espresso un parere in tal senso a norma dell'articolo 5 del
presente regolamento.

2. La Commissione chiede il parere dell'agenzia entro un
termine che essa decide in funzione dell'urgenza della que-
stione, affinché siano esaminate le ragioni invocate. Ogniqual-
volta sia possibile, il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale per uso umano è invitato a pre-
sentare esplicazioni orali o scritte.

3. La Commissione, su parere dell'agenzia, adotta le misure
provvisorie necessarie, che sono d'applicazione immediata.

La decisione definitiva è adottata entro sei mesi secondo la
procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

4. Se per proteggere la salute umana o l'ambiente è indi-
spensabile un provvedimento urgente, uno Stato membro può
sospendere di sua iniziativa o su richiesta della Commissione
l'impiego nel suo territorio di un medicinale per uso umano
autorizzato secondo il presente regolamento.

Se agisce di propria iniziativa, lo Stato membro informa la
Commissione e l'agenzia dei motivi dell'intervento entro il
giorno lavorativo successivo alla sospensione. L'agenzia in-
forma senza indugio gli altri Stati membri. La Commissione
avvia immediatamente il procedimento di cui ai paragrafi 2 e 3.

5. In tal caso lo Stato membro assicura che il personale
sanitario sia rapidamente informato sulla sua azione e sui mo-
tivi della medesima. Le reti costituite dalle associazioni profes-
sionali possono essere utilizzate a tal fine. Gli Stati membri
informano la Commissione e l'agenzia in merito alle azioni
adottate a tal fine.
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6. Le misure sospensive di cui al paragrafo 4 possono essere
mantenute fino all'adozione di una decisione definitiva secondo
la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

7. L'agenzia informa circa la decisione finale qualsiasi inte-
ressato ne faccia richiesta e, non appena adottata la decisione,
la rende accessibile al pubblico.

C a p o 3

Farmacovigilanza

Articolo 21

Ai fini del presente capo, si applica l'articolo 106, paragrafo 2
della direttiva 2001/83/CE.

Articolo 22

L'agenzia, in stretta cooperazione con i sistemi nazionali di
farmacovigilanza istituiti in forza dell'articolo 102 della diret-
tiva 2001/83/CE, riceve qualsiasi pertinente informazione rela-
tiva ai presunti effetti collaterali negativi dei medicinali per uso
umano che sono stati autorizzati dalla Comunità secondo il
presente regolamento. Se del caso, il comitato per i medicinali
per uso umano formula, a norma dell'articolo 5 del presente
regolamento, pareri sulle misure necessarie. Tali pareri sono
resi accessibili al pubblico.

Le misure di cui al primo comma possono includere modifica-
zioni dell'autorizzazione all'immissione in commercio rilasciate
ai sensi dell'articolo 10. Esse sono adottate secondo la proce-
dura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e le
autorità competenti degli Stati membri fanno in modo che ogni
pertinente informazione relativa ai presunti effetti collaterali
negativi dei medicinali autorizzati ai sensi del presente regola-
mento sia trasmessa all'agenzia ai sensi del presente regola-
mento. I pazienti sono invitati a segnalare gli effetti collaterali
negativi al personale sanitario.

Articolo 23

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio di un
medicinale per uso umano rilasciata dalla Comunità ai sensi
delle disposizioni del presente regolamento dispone a titolo
stabile e continuativo di una persona adeguatamente qualifi-
cata, incaricata della farmacovigilanza.

Tale persona risiede nella Comunità ed è preposta a:

a) istituire e gestire un sistema che raccolga, valuti, elabori e
renda accessibili in un luogo unico nella Comunità tutte le

informazioni sui presunti effetti collaterali negativi segnalati
al personale della ditta e ai rappresentanti di medicinali;

b) preparare per le autorità competenti degli Stati membri e
per l'agenzia, a norma del presente regolamento, le relazioni
di cui all'articolo 24, paragrafo 3;

c) garantire che le richieste delle autorità competenti volte a
ottenere ulteriori informazioni, necessarie per valutare rischi
e benefici di un medicinale, trovino risposte complete e
rapide, anche in merito al volume delle vendite o delle
prescrizioni per il medicinale interessato;

d) fornire alle autorità competenti qualsiasi altra informazione
rilevante per la valutazione dei rischi e dei benefici di un
medicinale, segnatamente quelle relative agli studi di sicu-
rezza per il periodo successivo all'autorizzazione.

Articolo 24

1. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale per uso umano che venga a conoscenza
attraverso il personale sanitario di presunti effetti collaterali
negativi gravi verificatisi nella Comunità e riguardanti un me-
dicinale autorizzato secondo il presente regolamento provvede
affinché tale informazione sia registrata e comunicata rapida-
mente agli Stati membri sul cui territorio si sono verificati tali
effetti, e in ogni caso non oltre 15 giorni dal suo ricevimento.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio regi-
stra tutti gli altri presunti effetti collaterali negativi gravi che si
verificano nella Comunità, secondo la guida di cui all'articolo
26, di cui si può ragionevolmente presumere che venga a
conoscenza e li notifica rapidamente alla competente autorità
degli Stati membri sul cui territorio tali effetti si sono prodotti
e all'agenzia, non oltre 15 giorni dal ricevimento dell'informa-
zione.

2. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale per uso umano provvede affinché ogni pre-
sunto effetto collaterale negativo grave e inatteso e ogni pre-
sunta trasmissione attraverso un medicinale di un agente infet-
tivo, verificatisi sul territorio di un paese terzo, siano rapida-
mente comunicati agli Stati membri e all'agenzia, e in ogni
caso non oltre 15 giorni dal ricevimento dell'informazione.
Le disposizioni per la comunicazione di presunti effetti colla-
terali negativi inattesi non gravi, che si verificano nella Comu-
nità o in un paese terzo, sono adottate secondo la procedura di
cui all'articolo 87, paragrafo 2.

Salvo circostanze eccezionali, tali effetti sono oggetto di una
relazione comunicata per via elettronica e in conformità della
guida di cui all'articolo 26.
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3. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale per uso umano conserva registrazioni detta-
gliate di tutti i presunti effetti collaterali negativi verificatisi
all'interno e all'esterno della Comunità, che gli vengono segna-
lati dagli operatori sanitari.

Salvo imposizione di altre condizioni per il rilascio, da parte
della Comunità, dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio, tali dati sono presentati all'agenzia e agli Stati membri,
sotto forma di relazioni periodiche di aggiornamento sulla si-
curezza, immediatamente su richiesta, o almeno ogni sei mesi
dopo l'autorizzazione fino all'immissione in commercio. Sono
presentate inoltre relazioni periodiche di aggiornamento sulla
sicurezza, immediatamente su richiesta, o almeno ogni sei mesi
per i primi due anni successivi all'immissione iniziale sul mer-
cato comunitario e annualmente per i due anni successivi. In
seguito, le relazioni sono presentate ogni tre anni o immedia-
tamente su richiesta.

Le relazioni sono accompagnate da una valutazione scientifica,
in particolare del rapporto rischio/beneficio del medicinale.

4. La Commissione può prevedere disposizioni intese a mo-
dificare il paragrafo 3 alla luce dell'esperienza acquisita al ri-
guardo. La Commissione adotta le disposizioni secondo la pro-
cedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

5. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
non può comunicare al pubblico informazioni su problemi di
farmacovigilanza in relazione ai suoi medicinali autorizzati
senza darne preventivamente o contestualmente notifica
all'agenzia.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio assi-
cura comunque che tali informazioni siano presentate in modo
obiettivo e non fuorviante.

Gli Stati membri adottano i provvedimenti necessari ad assicu-
rare che al titolare di un'autorizzazione all'immissione in com-
mercio che manchi di adempiere a tali obblighi siano commi-
nate sanzioni efficaci, proporzionate e dissuasive.

Articolo 25

Gli Stati membri assicurano che tutti i casi di presunti effetti
collaterali negativi gravi verificatisi nel loro territorio, in rela-
zione ad un medicinale per uso umano autorizzato ai sensi del
presente regolamento e loro segnalati, siano registrati e comu-
nicati all'agenzia e al titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio rapidamente, e comunque in ogni caso non oltre
15 giorni dal ricevimento dell'informazione.

L'agenzia trasmette l'informazione ai sistemi nazionali di far-
macovigilanza istituiti a norma dell'articolo 102 della direttiva
2001/83/CE.

Articolo 26

La Commissione, in consultazione con l'agenzia, gli Stati mem-
bri e le parti interessate, elabora una guida per raccogliere,
verificare e presentare relazioni sugli effetti collaterali negativi.
La guida contiene in particolare, per gli operatori sanitari, rac-
comandazioni concernenti la trasmissione delle informazioni
sugli effetti collaterali negativi.

Per inviare le relazioni sugli effetti indesiderati, i titolari di
autorizzazioni all'immissione in commercio utilizzano la termi-
nologia medica accettata a livello internazionale, conforme-
mente a tale guida.

L'agenzia, in consultazione con gli Stati membri e la Commis-
sione, istituisce una rete informatica per la trasmissione rapida
di informazioni alle autorità competenti della Comunità in caso
di allarmi relativi a difetti di fabbricazione o a effetti collaterali
negativi gravi, o altre informazioni di farmacovigilanza su me-
dicinali autorizzati a norma dell'articolo 6 della direttiva
2001/83/CE. Tali informazioni sono rese accessibili al pub-
blico, se del caso previa valutazione.

Durante un periodo di cinque anni successivo alla prima im-
missione in commercio nella Comunità, l'agenzia può chiedere
che il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
disponga che taluni dati specifici di farmacovigilanza siano
raccolti presso gruppi mirati di pazienti. L'agenzia precisa i
motivi che giustificano la richiesta. Il titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio riunisce e analizza i dati
raccolti e li sottopone all'agenzia per valutazione.

Articolo 27

L'agenzia collabora con l'Organizzazione Mondiale della Sanità
per quanto riguarda la farmacovigilanza internazionale e
prende le misure necessarie per comunicare alla stessa senza
indugio informazioni adeguate e sufficienti sulle azioni intra-
prese nella Comunità che possono influire sulla tutela della
salute pubblica in paesi terzi, e ne trasmette copia alla Com-
missione e agli Stati membri.

Articolo 28

L'agenzia e le autorità competenti degli Stati membri coo-
perano per mettere a punto costantemente sistemi di farmaco-
vigilanza atti a conseguire livelli elevati di protezione della
salute pubblica per tutti i medicinali, a prescindere dall'iter di
autorizzazione, anche con approcci di collaborazione, per va-
lorizzare al massimo l'utilizzazione delle risorse disponibili
nella Comunità.

Articolo 29

Le modificazioni che si rendessero necessarie per aggiornare le
disposizioni del presente capo al fine di tener conto dei pro-
gressi scientifici e tecnici sono adottate secondo la procedura di
cui all'articolo 87, paragrafo 2.
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TITOLO III

AUTORIZZAZIONE E SORVEGLIANZA DEI MEDICINALI VETERINARI

C a p o 1

Presentazione ed esame delle domande — autorizzazioni

Articolo 30

1. È istituito un comitato per i medicinali veterinari. Il co-
mitato fa parte dell'agenzia.

2. Senza pregiudizio dell'articolo 56 e di altre competenze
eventualmente attribuitegli dal diritto comunitario, in partico-
lare nell'ambito del regolamento (CEE) n. 2377/90 (1), il comi-
tato per i medicinali veterinari ha il compito di formulare il
parere dell'agenzia su qualsiasi problema di ammissibilità dei
fascicoli presentati secondo la procedura centralizzata, di rila-
scio, modificazione, sospensione o revoca di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale veterinario, se-
condo le disposizioni del presente titolo, nonché di farmacovi-
gilanza.

3. Su richiesta del direttore esecutivo dell'agenzia o del rap-
presentante della Commissione, il comitato per i medicinali
veterinari formula inoltre pareri su questioni scientifiche con-
cernenti la valutazione dei medicinali veterinari. Il comitato
tiene debitamente conto delle richieste di parere degli Stati
membri. Il comitato emette un parere anche ogniqualvolta vi
siano divergenze nella valutazione del medicinale veterinario
attraverso la procedura del mutuo riconoscimento. I pareri
del comitato sono resi accessibili al pubblico.

Articolo 31

1. Ogni domanda di autorizzazione di un medicinale per
uso veterinario comprende specificamente ed esaustivamente
tutte le informazioni e tutti i documenti di cui all'articolo
12, paragrafo 3, agli articoli 13, 13 bis, 13 ter e 14 e all'alle-
gato I della direttiva 2001/82/CE. Tali informazioni e docu-
menti tengono conto del carattere unico e comunitario dell'au-
torizzazione richiesta e, tranne che in casi eccezionali riguar-
danti l'applicazione del diritto in materia di marchi, prevedono
l'utilizzazione di una denominazione unica per il medicinale.

La domanda è accompagnata dalla tassa da versare all'agenzia
per l'esame della stessa.

2. Nel caso di un medicinale veterinario contenente organi-
smi geneticamente modificati o da essi costituito ai sensi
dell'articolo 2 della direttiva 2001/18/CE, la domanda di auto-
rizzazione è accompagnata dalle informazioni seguenti:

a) una copia del consenso scritto delle autorità competenti
all'emissione deliberata nell'ambiente, a fini di ricerca e svi-
luppo, di organismi geneticamente modificati come previsto
dalla parte B della direttiva 2001/18/CE o dalla parte B della
direttiva 90/220/CEE;

b) la scheda tecnica completa, che fornisca le informazioni
richieste ai sensi degli allegati III e IV della direttiva
2001/18/CE;

c) la valutazione dei rischi ambientali secondo i principi di cui
all'allegato II della direttiva 2001/18/CE; e

d) i risultati di tutti gli studi eseguiti a fini di ricerca o di
sviluppo.

Gli articoli da 13 a 24 della direttiva 2001/18/CE non si ap-
plicano ai medicinali veterinari contenenti organismi genetica-
mente modificati o da essi costituiti.

3. L'agenzia provvede a che il parere del comitato per i
medicinali veterinari sia rilasciato entro 210 giorni successivi
al ricevimento di una domanda valida.

Se si tratta di un medicinale veterinario contenente organismi
geneticamente modificati o da essi costituito, il parere di tale
comitato rispetta i requisiti di sicurezza per l'ambiente stabiliti
dalla direttiva 2001/18/CE. Nel corso della valutazione delle
domande di autorizzazione all'immissione in commercio di
medicinali veterinari contenenti organismi geneticamente mo-
dificati o da essi costituiti, il relatore procede alle necessarie
consultazioni con le strutture istituite dalla Comunità o dagli
Stati membri a norma della direttiva 2001/18/CE.

4. In consultazione con l'agenzia, gli Stati membri e le parti
interessate, la Commissione redige una guida dettagliata sulla
forma in cui devono essere presentate le domande di autoriz-
zazione.

Articolo 32

1. Ai fini dell'elaborazione del parere, il comitato per i me-
dicinali veterinari:

a) verifica che le informazioni e i documenti presentati a
norma dell'articolo 31 siano conformi ai requisiti della di-
rettiva 2001/82/CE ed esamina se ricorrono le condizioni
alle quali il presente regolamento assoggetta il rilascio
dell'autorizzazione all'immissione in commercio;
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b) può chiedere a un laboratorio ufficiale di controllo dei me-
dicinali o ad un laboratorio designato a tal fine da uno Stato
membro di testare il medicinale veterinario, le sue materie
prime e, se necessario, i prodotti intermedi o altri compo-
nenti, per assicurare che i metodi di controllo utilizzati dal
fabbricante, descritti nella domanda, siano soddisfacenti;

c) può chiedere a un laboratorio comunitario di riferimento,
un laboratorio ufficiale di controllo dei medicinali o un
laboratorio designato a tal fine da uno Stato membro di
verificare, in base a campioni forniti dal richiedente, se il
metodo analitico di determinazione proposto dal richiedente
ai fini dell'articolo 12, paragrafo 3, lettera j), secondo trat-
tino, della direttiva 2001/82/CE sia soddisfacente e in grado
di rivelare la presenza di residui, in particolare a livelli
superiori al livello massimo di residui accettato dalla Comu-
nità secondo le disposizioni del regolamento (CEE)
n. 2377/90;

d) può chiedere al richiedente di completare entro un certo
termine le informazioni che accompagnano la domanda.
Qualora tale comitato eserciti tale facoltà, il termine di cui
all'articolo 31, paragrafo 3, primo comma, è sospeso fino
alla presentazione delle informazioni complementari richie-
ste. Tale termine è sospeso anche durante il periodo di
tempo concesso al richiedente per predisporre esplicazioni
orali o scritte.

2. Nei casi in cui il metodo analitico non è stato verificato
presso uno dei laboratori menzionati al paragrafo 1 nell'ambito
di procedure stabilite dal regolamento (CEE) n. 2377/90, tale
verifica è effettuata nell'ambito del presente articolo.

Articolo 33

1. Su richiesta scritta del comitato per i medicinali veteri-
nari, uno Stato membro fornisce le informazioni dalle quali
risulta che il fabbricante di un medicinale veterinario o l'im-
portatore da un paese terzo è in grado di fabbricare il medici-
nale veterinario interessato, e/o di effettuare i controlli neces-
sari, secondo le informazioni e documenti presentati a norma
dell'articolo 31.

2. Se lo ritiene necessario per completare l'esame della do-
manda, tale comitato può esigere che il richiedente sottoponga
il sito di fabbricazione del medicinale veterinario interessato a
una ispezione specifica. Tali ispezioni possono avvenire senza
preavviso.

L'ispezione è effettuata entro il termine previsto dall'articolo
31, paragrafo 3, primo comma, da ispettori dello Stato mem-
bro adeguatamente qualificati i quali possono essere accompa-
gnati da un relatore o da un esperto designato da tale comitato.

Articolo 34

1. L'agenzia informa immediatamente il richiedente quando
dal parere del comitato per i medicinali veterinari risulta
quanto segue:

a) la domanda non è conforme ai criteri di autorizzazione
fissati dal presente regolamento;

b) il riassunto delle caratteristiche del prodotto dovrebbe essere
modificato;

c) l'etichettatura o il foglietto illustrativo del prodotto non è
conforme al titolo V della direttiva 2001/82/CE;

d) l'autorizzazione dovrebbe essere rilasciata alle condizioni di
cui all'articolo 39, paragrafo 7.

2. Entro i 15 giorni successivi al ricevimento del parere di
cui al paragrafo 1, il richiedente può comunicare per iscritto
all'agenzia la propria intenzione di presentare domanda di rie-
same del parere. In tal caso, entro 60 giorni dal ricevimento del
parere, egli trasmette all'agenzia le motivazioni dettagliate della
sua domanda.

Entro i 60 giorni successivi al ricevimento delle motivazioni
della domanda, il comitato per i medicinali veterinari riesamina
il suo parere a norma dell'articolo 62, paragrafo 1, quarto
comma. Le motivazioni delle conclusioni sono allegate al pa-
rere definitivo.

3. L'agenzia trasmette alla Commissione, agli Stati membri e
al richiedente il parere definitivo di tale comitato per i medi-
cinali veterinari, entro 15 giorni dalla sua adozione. Il parere è
accompagnato da una relazione che descrive la valutazione del
medicinale veterinario da parte del comitato ed espone le mo-
tivazioni delle sue conclusioni.

4. Se il parere è favorevole al rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale veterinario interes-
sato, ad esso sono allegati i seguenti documenti:

a) una bozza di riassunto delle caratteristiche del prodotto, ai
sensi dell'articolo 14 della direttiva 2001/82/CE; se del caso,
tale bozza riflette le differenze delle condizioni veterinarie
esistenti negli Stati membri;

b) nel caso di un medicinale veterinario destinato ad essere
somministrato ad animali destinati alla produzione di ali-
menti, l'indicazione del limite massimo di residui che può
essere accettato dalla Comunità a norma del regolamento
(CEE) n. 2377/90;
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c) l'elenco dettagliato delle condizioni o restrizioni che do-
vrebbero essere imposte alla fornitura o all'uso del medici-
nale veterinario interessato, comprese le condizioni alle
quali il medicinale veterinario può essere fornito agli utenti,
secondo i criteri della direttiva 2001/82/CE;

d) l'elenco dettagliato delle condizioni o restrizioni raccoman-
date per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medi-
cinale;

e) la bozza del testo dell'etichettatura e del foglietto illustra-
tivo, proposta dal richiedente, nella presentazione richiesta
dal titolo V della direttiva 2001/82/CE;

f) la relazione di valutazione.

Articolo 35

1. Entro 15 giorni dalla ricezione del parere di cui all'arti-
colo 30, paragrafo 2, la Commissione elabora un progetto di
decisione riguardante la domanda.

Se il progetto di decisione prevede il rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, esso include i documenti di cui
all'articolo 34, paragrafo 4, lettere da a) a e), o vi fa riferi-
mento.

Se il progetto di decisione non è conforme al parere dell'agen-
zia, la Commissione allega una spiegazione dettagliata delle
ragioni delle differenze.

Il progetto di decisione è trasmesso agli Stati membri e al
richiedente.

2. La Commissione adotta una decisione definitiva secondo
la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3, ed entro i 15
giorni successivi alla conclusione di tale procedura.

3. Il comitato permanente per i medicinali veterinari di cui
all'articolo 87, paragrafo 1, adatta il proprio regolamento in-
terno per tener conto degli obblighi attribuitigli dal presente
regolamento.

Questi adattamenti prevedono quanto segue:

a) il parere di tale comitato permanente è formulato per
iscritto;

b) gli Stati membri dispongono di 22 giorni per comunicare
alla Commissione le loro osservazioni scritte sul progetto di
decisione. Se, tuttavia, è necessario adottare una decisione
con urgenza, il presidente può fissare un termine più breve
in funzione dell'urgenza. Tale termine, salvo circostanze
eccezionali, non è inferiore a cinque giorni;

c) gli Stati membri possono chiedere, con domanda scritta
debitamente motivata, che il progetto di decisione di cui
al paragrafo 1 sia esaminato da tale comitato permanente
riunito in seduta plenaria.

4. Se la Commissione ritiene che le osservazioni scritte pre-
sentate da uno Stato membro sollevino importanti questioni
nuove di natura scientifica o tecnica non trattate nel parere
dell'agenzia, il presidente sospende la procedura e rinvia la
domanda all'agenzia per un supplemento d'esame.

5. La Commissione adotta le necessarie disposizioni di at-
tuazione del paragrafo 4, secondo la procedura di cui all'arti-
colo 87, paragrafo 2.

6. L'agenzia assicura la diffusione dei documenti di cui all'ar-
ticolo 34, paragrafo 4, lettere da a) a e).

Articolo 36

Se un richiedente ritira la domanda di autorizzazione all'im-
missione in commercio presentata all'agenzia prima che sulla
stessa sia stato reso un parere, egli comunica all'agenzia i mo-
tivi di tale atto. L'agenzia rende le informazioni accessibili al
pubblico e pubblica, ove disponibile, la relazione di valuta-
zione, dopo aver eliminato tutte le informazioni di natura
commerciale riservata.

Articolo 37

1. L'autorizzazione all'immissione in commercio è rifiutata
se, verificati le informazioni e i documenti presentati a norma
dell'articolo 31, risulta quanto segue:

a) il richiedente non ha dimostrato in modo adeguato o suffi-
ciente la qualità, la sicurezza o l'efficacia del medicinale
veterinario;

b) nel caso di medicinali veterinari zootecnici e di stimolatori
non si è tenuto nel debito conto la salute e il benessere degli
animali e/o la sicurezza dei consumatori;

c) il periodo di attesa raccomandato dal richiedente non è
sufficiente a garantire che gli alimenti ottenuti dagli animali
trattati non contengano residui che potrebbero costituire un
rischio per la salute dei consumatori, oppure non è suffi-
cientemente documentato;

d) il medicinale veterinario è presentato per un impiego proi-
bito da altre disposizioni comunitarie.

L'autorizzazione è altresì rifiutata se le informazioni e i docu-
menti forniti dal richiedente a norma dell'articolo 31 non sono
corretti o se l'etichettatura o i foglietti illustrativi proposti dal
richiedente non sono conformi al titolo V della direttiva
2001/82/CE.
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2. Il rifiuto di un'autorizzazione all'immissione in commer-
cio da parte della Comunità costituisce un divieto di immettere
in commercio il medicinale interessato in tutta la Comunità.

3. Le informazioni in merito al rifiuto e le relative motiva-
zioni sono rese accessibili al pubblico.

Articolo 38

1. Senza pregiudizio dell'articolo 71 della direttiva
2001/82/CE, l'autorizzazione all'immissione in commercio rila-
sciata ai sensi del presente regolamento è valida in tutta la
Comunità. Essa conferisce, in ogni Stato membro, gli stessi
diritti ed obblighi derivanti da un'autorizzazione all'immissione
in commercio rilasciata da tale Stato membro a norma dell'ar-
ticolo 5 della direttiva 2001/82/CE.

I medicinali veterinari autorizzati sono iscritti nel registro co-
munitario dei medicinali ed è loro attribuito un numero, che
appare sul confezionamento.

2. Le notifiche delle autorizzazioni all'immissione in com-
mercio sono pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell'Unione euro-
pea, e indicano in particolare la data di autorizzazione e il
numero di iscrizione nel registro comunitario, nonché la deno-
minazione comune internazionale (DCI) della sostanza attiva
del medicinale, la forma farmaceutica e il codice anatomico,
terapeutico e chimico (ATC) veterinario.

3. L'agenzia pubblica immediatamente la relazione di valu-
tazione del medicinale veterinario redatta dal comitato per i
medicinali veterinari, con la motivazione del parere favorevole
al rilascio dell'autorizzazione, dopo aver eliminato tutte le in-
formazioni commerciali a carattere riservato.

La relazione pubblica europea di valutazione (EPAR) contiene
un sommario redatto in modo tale da essere comprensibile per
il pubblico. Questo sommario comprende, in particolare, una
sezione relativa alle condizioni di utilizzazione del medicinale.

4. Ottenuta l'autorizzazione all'immissione in commercio, il
titolare della medesima informa l'agenzia delle date di effettiva
immissione in commercio del medicinale veterinario negli Stati
membri, tenendo conto delle diverse presentazioni autorizzate.

Egli notifica all'agenzia anche ogni eventuale cessata commer-
cializzazione, temporanea o permanente, di tale medicinale.
Detta notifica, tranne in circostanze eccezionali, è effettuata
non meno di due mesi prima della cessazione della commer-
cializzazione del prodotto.

Su richiesta dell'agenzia, segnatamente nell'ambito della farma-
covigilanza, il titolare dell'autorizzazione fornisce all'agenzia
tutti i dati relativi ai volumi di vendita a livello comunitario,
ripartiti per Stato membro, del medicinale interessato e qual-
siasi dato in suo possesso relativo al volume delle prescrizioni.

Articolo 39

1. Salvo il disposto dei paragrafi 4 e 5 l'autorizzazione
all'immissione in commercio ha una validità di cinque anni.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio può essere
rinnovata dopo cinque anni sulla base di una nuova valuta-
zione, da parte dell'agenzia, del rapporto rischio/beneficio.

A tal fine il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio presenta, almeno sei mesi prima della scadenza della
validità dell'autorizzazione ai sensi del paragrafo 1, un elenco
consolidato di tutti i documenti presentati sotto il profilo della
qualità, della sicurezza e dell'efficacia, comprensivo di tutte le
variazioni introdotte dopo il rilascio dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio. L'Agenzia può imporre al richiedente
di presentare i documenti elencati in qualsiasi momento.

3. Dopo il rinnovo, l'autorizzazione all'immissione in com-
mercio ha validità illimitata, salvo qualora la Commissione
decida, per motivi giustificati connessi con la farmacovigilanza,
di procedere ad un ulteriore rinnovo di durata quinquennale a
norma del paragrafo 2.

4. Qualsiasi autorizzazione non seguita dall'effettiva immis-
sione in commercio nella Comunità del medicinale veterinario
nei tre anni successivi al rilascio decade.

5. Se un medicinale autorizzato, in precedenza immesso in
commercio, non è più effettivamente in commercio per tre
anni consecutivi, l'autorizzazione per esso rilasciata decade.

6. In circostanze eccezionali e per motivi di salute pubblica
e/o animale la Commissione può accordare esenzioni alle di-
sposizioni di cui ai paragrafi 4 e 5. Tali esenzioni devono
essere debitamente giustificate.

7. In circostanze eccezionali e previa consultazione del ri-
chiedente, un'autorizzazione può essere rilasciata con riserva
dell'obbligo, per il richiedente, di istituire meccanismi specifici,
in particolare concernenti la sicurezza del medicinale e l'infor-
mazione delle autorità competenti in merito a qualsiasi inci-
dente collegato all'impiego e alle misure da adottare. Tale au-
torizzazione può essere rilasciata solamente per ragioni obiet-
tive e verificabili. La conferma dell'autorizzazione è legata al
riesame annuale di tali condizioni.
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8. All'atto della presentazione della domanda d'autorizza-
zione all'immissione in commercio per i medicinali veterinari
di elevato interesse, in particolare per la salute animale e l'in-
novazione terapeutica, il richiedente può chiedere una proce-
dura di valutazione accelerata. La domanda è debitamente mo-
tivata.

Se il comitato per i medicinali veterinari accoglie la domanda,
il termine di cui all'articolo 31, paragrafo 3, primo comma, è
ridotto a 150 giorni.

9. Quando adotta il proprio parere, tale comitato include
una proposta sui criteri di prescrizione o di impiego dei me-
dicinali veterinari.

10. I medicinali veterinari autorizzati ai sensi del presente
regolamento beneficiano delle disposizioni sulla protezione dei
dati di cui agli articoli 13 e 13 bis della direttiva 2001/82/CE.

Articolo 40

Il rilascio dell'autorizzazione non incide sulla responsabilità
civile e penale del fabbricante e del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio prevista dal diritto nazionale ap-
plicabile degli Stati membri.

C a p o 2

Sorveglianza e sanzioni

Articolo 41

1. Dopo aver ottenuto un'autorizzazione all'immissione in
commercio rilasciata a norma del presente regolamento, il ti-
tolare della medesima tiene conto dei progressi tecnici e scien-
tifici nei metodi di fabbricazione e di controllo di cui all'arti-
colo 12, paragrafo 3, lettere d) e i) della direttiva 2001/82/CE e
introduce tutte le variazioni necessarie affinché il medicinale
possa essere fabbricato e controllato con metodi scientifici ge-
neralmente accettati. Per tali variazioni, il titolare chiede un'au-
torizzazione a norma del presente regolamento.

2. L'autorità competente di uno Stato membro o l'agenzia
possono richiedere al titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio di fornire una quantità di sostanze sufficiente a
realizzare prove intese a controllare la presenza di residui dei
medicinali veterinari interessati negli alimenti di origine ani-
male.

3. Su richiesta dell'autorità competente di uno Stato mem-
bro o dell'agenzia, il titolare dell'autorizzazione offre la sua
perizia tecnica per agevolare l'applicazione del metodo anali-

tico di rivelazione dei residui dei medicinali veterinari da parte
del laboratorio comunitario di riferimento o, rispettivamente,
dei laboratori nazionali di riferimento designati a norma della
direttiva 96/23/CE del Consiglio del 29 aprile 1996, concer-
nente le misure di controllo su talune sostanze e sui loro
residui negli animali vivi e nei loro prodotti (1).

4. Il titolare dell'autorizzazione di immissione in commercio
informa immediatamente l'agenzia, la Commissione e gli Stati
membri circa ogni nuovo dato che possa implicare variazioni
delle informazioni o dei documenti di cui all'articolo 12, para-
grafo 3, agli articoli 13, 13 bis, 13 ter e 14 e all'allegato I della
direttiva 2001/82/CE, o all'articolo 34, paragrafo 4 del presente
regolamento.

In particolare, egli comunica immediatamente all'agenzia, alla
Commissione e agli Stati membri i divieti o i limiti imposti
dalle autorità competenti di qualsiasi paese nel quale il medi-
cinale veterinario è immesso in commercio e qualsiasi altro
nuovo dato che possa influenzare la valutazione dei benefici
e dei rischi del medicinale veterinario interessato.

Ai fini della valutazione continua del rapporto rischio/benefi-
cio, l'agenzia può, in qualsiasi momento, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di presentare
dati che dimostrino che il rapporto rischio/beneficio resta fa-
vorevole.

5. Se il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio del medicinale veterinario propone di apportare varia-
zioni alle informazioni e ai documenti di cui al paragrafo 4,
presenta all'agenzia una domanda in tal senso.

6. La Commissione, sentita l'agenzia, adotta misure adeguate
per l'esame delle variazioni delle autorizzazioni all'immissione
in commercio, sotto forma di regolamento, secondo la proce-
dura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

Articolo 42

Il richiedente o il titolare di un'autorizzazione all'immissione in
commercio è responsabile dell'esattezza dei documenti e dei
dati che ha fornito.

Articolo 43

1. Per i medicinali veterinari prodotti nella Comunità, le
autorità di sorveglianza sono le autorità competenti dello Stato
membro o degli Stati membri che hanno rilasciato l'autorizza-
zione alla fabbricazione di cui all'articolo 44, paragrafo 1, della
direttiva 2001/82/CE per la fabbricazione del medicinale inte-
ressato.
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2. Per i medicinali veterinari importati da paesi terzi, le
autorità di sorveglianza sono le autorità competenti dello Stato
membro o degli Stati membri che hanno rilasciato all'azienda
importatrice l'autorizzazione di cui all'articolo 44, paragrafo 3
della direttiva 2001/82/CE, salvo qualora siano stati conclusi
tra la Comunità e il paese d'esportazione accordi atti a garan-
tire che tali controlli siano effettuati nel paese d'esportazione e
che il fabbricante applichi norme di buone pratiche di fabbri-
cazione almeno equivalenti a quelle previste dalla Comunità.

Uno Stato membro può chiedere l'assistenza di un altro Stato
membro o dell'agenzia.

Articolo 44

1. Le autorità di sorveglianza sono competenti ad accertare,
per conto della Comunità, che il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale veterinario o il
fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunità soddisfi i
requisiti fissati ai titoli IV, VII e VIII della direttiva 2001/82/CE.

2. Se, a norma dell'articolo 90 della direttiva 2001/82/CE, la
Commissione è informata di serie divergenze d'opinione tra
Stati membri in merito alla questione se il titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio del medicinale veterinario
o il fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunità soddisfi
o meno i requisiti di cui al paragrafo 1, la Commissione può
chiedere, sentiti gli Stati membri interessati, che un ispettore
dell'autorità di sorveglianza, accompagnato da due ispettori di
Stati membri non coinvolti nella vertenza e/o da due esperti
designati dal comitato per i medicinali veterinari, effettui una
nuova ispezione presso il titolare dell'autorizzazione all'immis-
sione in commercio, il fabbricante o l'importatore.

3. Fatti salvi gli accordi eventualmente conclusi tra la Co-
munità e paesi terzi ai sensi dell'articolo 43, paragrafo 2, la
Commissione, su richiesta motivata di uno Stato membro o di
tale comitato o di sua iniziativa, può chiedere che un fabbri-
cante stabilito in un paese terzo si sottoponga a una ispezione.

L'ispezione è effettuata da ispettori degli Stati membri adegua-
tamente qualificati, eventualmente accompagnati da un relatore
o da un esperto designati da tale comitato. La relazione degli
ispettori è messa a disposizione della Commissione, degli Stati
membri e di tale comitato.

Articolo 45

1. Se le autorità di sorveglianza o le autorità competenti di
un altro Stato membro ritengono che il fabbricante o l'impor-
tatore stabilito nella Comunità abbia cessato di adempiere gli
obblighi di cui al titolo VII della direttiva 2001/82/CE, ne
informano immediatamente il comitato per i medicinali veteri-

nari e la Commissione con una dettagliata motivazione e indi-
cando le misure che propongono.

Lo stesso vale quando uno Stato membro o la Commissione
ritenga che si debba applicare in relazione al medicinale vete-
rinario interessato una delle misure di cui al titolo VIII della
direttiva 2001/82/CE, o quando tale comitato abbia espresso
un parere in tal senso a norma dell'articolo 30 del presente
regolamento.

2. La Commissione chiede il parere dell'agenzia entro un
termine che essa decide in funzione dell'urgenza della que-
stione, affinché siano esaminate le ragioni invocate. Ogniqual-
volta sia possibile, il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale è invitato a presentare esplica-
zioni orali o scritte.

3. La Commissione, su parere dell'agenzia, adotta le misure
provvisorie necessarie, che sono d'applicazione immediata.

La decisione definitiva è adottata entro sei mesi secondo la
procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

4. Se per proteggere la salute umana o animale o l'ambiente
è indispensabile un provvedimento urgente, uno Stato membro
può sospendere di sua iniziativa o su richiesta della Commis-
sione l'impiego sul suo territorio di un medicinale veterinario
autorizzato secondo il presente regolamento.

Se agisce di propria iniziativa, lo Stato membro informa la
Commissione e l'agenzia dei motivi dell'intervento entro il
giorno lavorativo successivo alla sospensione. L'agenzia in-
forma senza indugio gli altri Stati membri. La Commissione
avvia immediatamente il procedimento di cui ai paragrafi 2 e
3.

5. In tal caso lo Stato membro assicura che il personale
sanitario sia rapidamente informato sulla sua azione e sui mo-
tivi della medesima. Le reti costituite dalle associazioni profes-
sionali possono essere utilizzate a tal fine. Gli Stati membri
informano la Commissione e l'agenzia in merito alle azioni
adottate a tal fine.

6. Le misure sospensive di cui al paragrafo 4 possono essere
mantenute fino all'adozione di una decisione definitiva secondo
la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

7. L'agenzia informa circa la decisione definitiva qualsiasi
interessato ne faccia richiesta e, non appena adottata la deci-
sione, la rende accessibile al pubblico.
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C a p o 3

Farmacovigilanza

Articolo 46

Ai fini del presente capo, si applica l'articolo 77, paragrafo 2
della direttiva 2001/82/CE.

Articolo 47

L'agenzia, in stretta cooperazione con i sistemi nazionali di
farmacovigilanza istituiti in forza dell'articolo 73 della direttiva
2001/82/CE, riceve qualsiasi pertinente informazione relativa ai
presunti effetti collaterali negativi dei medicinali veterinari che
sono stati autorizzati dalla Comunità secondo il presente rego-
lamento. Se del caso, il comitato per i medicinali veterinari
formula, a norma dell'articolo 30 del presente regolamento,
pareri sulle misure necessarie. Tali pareri sono resi accessibili
al pubblico.

Tali misure possono includere modificazioni dell'autorizzazione
all'immissione in commercio rilasciata a norma dell'articolo 35.
Esse sono adottate secondo la procedura di cui all'articolo 87,
paragrafo 3.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e le
autorità competenti degli Stati membri fanno in modo che ogni
pertinente informazione relativa ai presunti effetti collaterali
negativi dei medicinali veterinari autorizzati ai sensi del pre-
sente regolamento sia trasmessa all'agenzia ai sensi del presente
regolamento. I proprietari degli animali e gli allevatori sono
invitati a segnalare gli effetti collaterali negativi al personale
sanitario o alle autorità nazionali competenti in materia di
farmacovigilanza.

Articolo 48

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio di un
medicinale veterinario rilasciata in base al presente regolamento
dispone a titolo stabile e continuativo di una persona adegua-
tamente qualificata, incaricata della farmacovigilanza.

Tale persona risiede nella Comunità ed è preposta a:

a) istituire e gestire un sistema che raccolga, valuti, elabori e
renda accessibili in un luogo unico nella Comunità tutte le
informazioni sui presunti effetti collaterali negativi segnalati
al personale della ditta e ai rappresentanti di medicinali;

b) preparare per le autorità competenti degli Stati membri e
per l'agenzia, a norma del presente regolamento, le relazioni
di cui all'articolo 49, paragrafo 3;

c) garantire che le richieste delle autorità competenti volte a
ottenere ulteriori informazioni necessarie per valutare rischi
e benefici di un medicinale veterinario trovino risposte com-
plete e rapide, anche in merito al volume delle vendite o
delle prescrizioni per il medicinale veterinario interessato;

d) fornire alle autorità competenti qualsiasi altra informazione
rilevante per la valutazione dei rischi e dei benefici di un
medicinale veterinario, in particolare quelle relative agli
studi di sicurezza per il periodo successivo all'autorizza-
zione, comprese le informazioni relative alla validità del
periodo di attesa o alla mancanza di efficacia presunta o a
potenziali problemi ambientali.

Articolo 49

1. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale veterinario che venga a conoscenza attraverso
il personale sanitario di presunti effetti collaterali negativi gravi
e effetti collaterali negativi per l'uomo verificatisi nella Comu-
nità e riguardanti un medicinale veterinario autorizzato se-
condo il presente regolamento, provvede affinché tale informa-
zione sia registrata e comunicata immediatamente agli Stati
membri sul cui territorio si sono verificati gli effetti collaterali
negativi, non oltre 15 giorni dal suo ricevimento.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio regi-
stra tutti gli altri presunti effetti collaterali negativi gravi e gli
effetti collaterali negativi per l'uomo che si verificano nella
Comunità, secondo la guida di cui all'articolo 51, di cui si
può ragionevolmente presumere che venga a conoscenza e li
notifica rapidamente agli Stati membri sul cui territorio tali
effetti si sono prodotti e all'agenzia, non oltre 15 giorni dal
ricevimento dell'informazione.

2. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale veterinario provvede affinché ogni presunto
effetto collaterale negativo grave e inatteso, ogni presunto ef-
fetto collaterale negativo per l'uomo e ogni presunta trasmis-
sione attraverso un medicinale di un agente infettivo, verifica-
tisi sul territorio di un paese terzo, siano rapidamente comu-
nicati agli Stati membri e all'agenzia, non oltre 15 giorni dal
ricevimento dell'informazione. Le disposizioni per la comuni-
cazione di presunti effetti collaterali negativi inattesi non gravi
che si verificano nella Comunità o in un paese terzo sono
adottate secondo la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

Salvo circostanze eccezionali, tali effetti sono oggetto di una
relazione comunicata per via elettronica e in conformità della
guida di cui all'articolo 51.
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3. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale veterinario è inoltre tenuto a conservare regi-
strazioni dettagliate di tutti i presunti effetti collaterali negativi
verificatisi all'interno e all'esterno della Comunità che gli ven-
gono segnalati.

Salvo imposizione di altre condizioni per il rilascio, da parte
della Comunità, dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio, tali dati sono presentati all'agenzia e agli Stati membri,
sotto forma di relazioni periodiche di aggiornamento sulla si-
curezza, immediatamente su richiesta, o almeno ogni sei mesi
dopo l'autorizzazione fino all'immissione in commercio. Sono
presentate inoltre relazioni periodiche di aggiornamento sulla
sicurezza, immediatamente su richiesta, o almeno ogni sei mesi
per i primi due anni successivi all'immissione iniziale sul mer-
cato comunitario e annualmente per i due anni successivi. In
seguito, le relazioni sono presentate ogni tre anni o immedia-
tamente su richiesta.

Le relazioni sono accompagnate da una valutazione scientifica,
in particolare del rapporto rischio/beneficio del medicinale.

4. La Commissione può prevedere disposizioni intese a mo-
dificare il paragrafo 3 alla luce dell'esperienza acquisita al ri-
guardo. La Commissione adotta le disposizioni secondo la pro-
cedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

5. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
non può comunicare al pubblico informazioni sui problemi di
farmacovigilanza in relazione ai suoi medicinali autorizzati
senza darne preventivamente o contestualmente notifica
all'agenzia.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio assi-
cura comunque che tali informazioni siano presentate in modo
obiettivo e non fuorviante.

Gli Stati membri adottano i provvedimenti necessari ad assicu-
rare che al titolare di un'autorizzazione all'immissione in com-
mercio che manchi di adempiere a tali obblighi siano commi-
nate sanzioni efficaci, proporzionate e dissuasive.

Articolo 50

Gli Stati membri assicurano che tutti i casi di presunti effetti
collaterali negativi gravi, nonché di presunti effetti collaterali
negativi per l'uomo, verificatisi nel loro territorio in relazione
ad un medicinale veterinario autorizzato ai sensi del presente
regolamento e loro segnalati, siano registrati e comunicati
all'agenzia e al titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio rapidamente, e in ogni caso non oltre 15 giorni
dal ricevimento dell'informazione.

L'agenzia trasmette l'informazione ai sistemi nazionali di far-
macovigilanza istituiti a norma dell'articolo 73 della direttiva
2001/82/CE.

Articolo 51

La Commissione, in consultazione con l'agenzia, gli Stati mem-
bri e le parti interessate, elabora una guida per raccogliere,
verificare e presentare relazioni sugli effetti collaterali negativi.
La guida contiene in particolare, per gli operatori sanitari, rac-
comandazioni concernenti la trasmissione delle informazioni
sugli effetti collaterali negativi.

Per inviare le relazioni sugli effetti collaterali negativi, i titolari
di autorizzazioni all'immissione in commercio utilizzano la
terminologia medica accettata a livello internazionale, confor-
memente alla guida.

L'agenzia, in consultazione con gli Stati membri e la Commis-
sione, istituisce una rete informatica per la trasmissione rapida
di informazioni tra autorità competenti della Comunità in caso
di allarmi relativi a difetti di fabbricazione o a effetti collaterali
negativi gravi, o altre informazioni di farmacovigilanza su me-
dicinali veterinari autorizzati a norma dell'articolo 5 della di-
rettiva 2001/82/CE.

Durante un periodo di cinque anni successivo alla prima im-
missione in commercio nella Comunità, l'agenzia può chiedere
che il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
disponga che taluni dati specifici di farmacovigilanza siano
raccolti presso gruppi mirati di animali. L'agenzia precisa i
motivi che giustificano la richiesta. Il titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio riunisce e analizza i dati
raccolti e li sottopone all'agenzia per valutazione.

Articolo 52

L'agenzia collabora con le organizzazioni internazionali interes-
sate alla farmacovigilanza veterinaria.

Articolo 53

L'agenzia e le autorità competenti degli Stati membri coo-
perano per mettere a punto costantemente sistemi di farmaco-
vigilanza atti a conseguire livelli elevati di protezione della
salute pubblica per tutti i medicinali, a prescindere dall'iter di
autorizzazione, anche con approcci di collaborazione, per va-
lorizzare al massimo l'utilizzazione delle risorse disponibili
nella Comunità.

Articolo 54

Le modificazioni che si rendessero necessarie per aggiornare le
disposizioni del presente capo al fine di tener conto dei pro-
gressi scientifici e tecnici sono adottate secondo la procedura di
cui all'articolo 87, paragrafo 2.
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TITOLO IV

AGENZIA EUROPEA PER I MEDICINALI — COMPETENZE E STRUTTURA AMMINISTRATIVA

C a p o 1

Compiti dell'agenzia

Articolo 55

È istituita l'agenzia europea per i medicinali.

L'agenzia è responsabile del coordinamento delle risorse scien-
tifiche esistenti messe a sua disposizione dagli Stati membri per
la valutazione, la sorveglianza e la farmacovigilanza dei medi-
cinali.

Articolo 56

1. L'agenzia è composta:

a) dal comitato per i medicinali per uso umano, incaricato di
elaborare i pareri dell'agenzia su qualsiasi questione riguar-
dante la valutazione dei medicinali per uso umano;

b) dal comitato per i medicinali veterinari, incaricato di elabo-
rare i pareri dell'agenzia su qualsiasi questione riguardante
la valutazione dei medicinali veterinari;

c) dal comitato per i medicinali orfani;

d) dal comitato per i medicinali a base di piante;

e) da un segretariato, incaricato di fornire assistenza tecnica,
scientifica e amministrativa ai comitati e di coordinare ade-
guatamente i loro lavori;

f) da un direttore esecutivo, che esercita le funzioni di cui
all'articolo 64;

g) da un consiglio di amministrazione, che esercita le funzioni
di cui agli articoli 65, 66 e 67.

2. I comitati di cui al paragrafo 1, lettere da a) a d) hanno
ciascuno la facoltà di istituire gruppi di lavoro permanenti e
temporanei. I comitati di cui al paragrafo 1, lettere a) e b)
possono istituire gruppi consultivi scientifici nel quadro della
valutazione di tipi specifici di medicinali o di trattamenti, ai
quali il comitato può delegare alcuni compiti associati alla
formulazione dei pareri scientifici di cui agli articoli 5 e 30.

Quando istituiscono i gruppi di lavoro e i gruppi consultivi
scientifici, i comitati prevedono nei rispettivi regolamenti in-
terni di cui all'articolo 61, paragrafo 8, le modalità per:

a) la designazione dei membri di detti gruppi di lavoro e
gruppi consultivi scientifici sulla base degli elenchi di esperti
di cui all'articolo 62, paragrafo 2, secondo comma; e

b) la consultazione di detti gruppi di lavoro e gruppi consultivi
scientifici.

3. Il direttore esecutivo, di concerto con il comitato per i
medicinali per uso umano e con il comitato per i medicinali
veterinari, organizza le strutture amministrative e le procedure
che consentono di sviluppare la consulenza alle imprese di cui
all'articolo 57, paragrafo 1, lettera n), in particolare riguardo
allo sviluppo di nuove terapie.

Ogni comitato istituisce un gruppo di lavoro permanente con il
compito di dedicarsi interamente alla consulenza scientifica da
prestare alle imprese.

4. Il comitato per i medicinali per uso umano e il comitato
per i medicinali veterinari possono, se lo ritengono opportuno,
chiedere consigli su questioni importanti di natura scientifica
generale o etica.

Articolo 57

1. L'agenzia fornisce agli Stati membri e alle istituzioni co-
munitarie pareri scientifici del più alto livello su ogni questione
inerente alla valutazione della qualità, della sicurezza e dell'ef-
ficacia dei medicinali per uso umano o veterinario che le venga
sottoposta in forza della normativa comunitaria relativa ai me-
dicinali.

A tal fine, l'agenzia svolge, in particolare attraverso i suoi
comitati, le funzioni seguenti:

a) coordinare la valutazione scientifica della qualità, sicurezza
ed efficacia dei medicinali soggetti alle procedure comuni-
tarie di autorizzazione all'immissione in commercio;

b) trasmettere su richiesta e rendere accessibili al pubblico le
relazioni di valutazione, i riassunti delle caratteristiche dei
prodotti, l'etichettatura e i foglietti illustrativi di tali medi-
cinali;

c) coordinare la sorveglianza, nelle effettive condizioni d'im-
piego, dei medicinali autorizzati nella Comunità e prestare
consulenza sulle misure necessarie per assicurare un'utiliz-
zazione sicura ed efficace di tali medicinali, in particolare
attraverso la valutazione, l'attuazione coordinata degli ob-
blighi di farmacovigilanza e il controllo su tale attuazione;
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d) assicurare la diffusione delle informazioni sugli effetti col-
laterali negativi dei medicinali autorizzati nella Comunità
mediante una base di dati consultabile in modo permanente
da tutti gli Stati membri; gli operatori sanitari, i titolari
delle autorizzazioni all'immissione in commercio e il pub-
blico dispongono di appropriati livelli di accesso a tali
banche di dati; è garantita la protezione dei dati personali;

e) assistere gli Stati membri nella comunicazione rapida agli
operatori sanitari delle informazioni concernenti la farma-
covigilanza;

f) diffondere adeguatamente presso il pubblico le informa-
zioni relative alla farmacovigilanza;

g) esprimere un parere sui limiti massimi di residui di medi-
cinali veterinari accettabili negli alimenti d'origine animale,
secondo il regolamento (CEE) n. 2377/90;

h) fornire consulenza scientifica sull'impiego di antibiotici su
animali destinati alla produzione di alimenti al fine di li-
mitare al massimo l'insorgenza di resistenze batteriche nella
Comunità; se del caso tale consulenza viene aggiornata;

i) coordinare il controllo dell'osservanza dei principi sulle
buone pratiche di fabbricazione, di laboratorio, cliniche e
la verifica del rispetto degli obblighi in materia di farma-
covigilanza;

j) prestare, su richiesta, assistenza scientifica e tecnica per
migliorare la cooperazione tra la Comunità, gli Stati mem-
bri, le organizzazioni internazionali e i paesi terzi su que-
stioni scientifiche e tecniche inerenti alla valutazione dei
medicinali, segnatamente nell'ambito dei dibattiti organiz-
zati nel contesto delle conferenze internazionali di armo-
nizzazione;

k) registrare la situazione delle autorizzazioni all'immissione
in commercio di medicinali rilasciate secondo le procedure
comunitarie;

l) creare una banca di dati sui medicinali accessibile al pub-
blico e assicurarne l'aggiornamento nonché una gestione
indipendente dalle case farmaceutiche; essa facilita la ri-
cerca delle informazioni già autorizzate per i foglietti illu-
strativi; la banca di dati contiene una sezione sui medicinali
autorizzati per uso pediatrico; le informazioni destinate al
pubblico sono formulate in modo appropriato e compren-
sibile;

m) assistere la Comunità e gli Stati membri nella fornitura, agli
operatori sanitari e al pubblico, di informazioni sui medi-
cinali valutati dall'agenzia;

n) prestare consulenza alle imprese sull'esecuzione delle di-
verse prove e sperimentazioni necessarie per dimostrare
la qualità, la sicurezza e l'efficacia dei medicinali;

o) verificare se le condizioni imposte dalle normative comu-
nitarie sui medicinali e dalle autorizzazioni all'immissione
in commercio sono rispettate anche nella distribuzione pa-
rallela di medicinali autorizzati in forza del presente rego-
lamento;

p) formulare, su richiesta della Commissione, ogni altro parere
scientifico inerente alla valutazione dei medicinali o alle
materie prime utilizzate nella loro fabbricazione;

q) al fine della tutela della salute pubblica, raccogliere le in-
formazioni scientifiche concernenti gli agenti patogeni che
possono essere utilizzati nella guerra biologica, compresa
l'esistenza di vaccini, e di altri medicinali attualmente di-
sponibili per prevenire o trattare gli effetti di detti agenti;

r) coordinare la sorveglianza della qualità dei medicinali im-
messi sul mercato richiedendo il controllo della conformità
con le loro specifiche autorizzate da un laboratorio ufficiale
di controllo dei medicinali o da un laboratorio designato a
tal fine da uno Stato membro;

s) trasmettere annualmente all'autorità di bilancio qualsiasi
informazione pertinente sui risultati delle procedure di va-
lutazione.

2. La banca di dati di cui al paragrafo 1, lettera l) contiene il
riassunto delle caratteristiche del prodotto, il foglietto illustra-
tivo per il paziente o l'utilizzatore e le informazioni riportate
nell'etichettatura. La banca di dati è sviluppata in varie fasi e
riguarda in primo luogo i medicinali autorizzati ai sensi del
presente regolamento e quelli autorizzati, rispettivamente, a
norma del titolo III, capo 4, della direttiva 2001/83/CE e del
titolo III, capo 4, della direttiva 2001/82/CE. Questa banca di
dati è estesa in seguito a tutti i medicinali immessi in commer-
cio nella Comunità.

Se del caso, la banca di dati contiene anche riferimenti ai dati
sulle sperimentazioni cliniche in corso o già eseguite, contenuti
nella banca dati sulle sperimentazioni cliniche di cui all'articolo
11 della direttiva 2001/20/CE. La Commissione emana, in con-
sultazione con gli Stati membri, linee direttrici sui settori di
dati che potrebbero essere inclusi e che potrebbero essere ac-
cessibili al pubblico.
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Articolo 58

1. Nell'ambito della cooperazione con l'Organizzazione
mondiale della sanità, l'agenzia può rendere pareri scientifici
intesi a valutare taluni medicinali per uso umano destinati a
essere immessi esclusivamente sui mercati al di fuori della
Comunità. A tal fine, è presentata all'agenzia una domanda a
norma dell'articolo 6. Il comitato per i medicinali per uso
umano può, dopo aver consultato l'Organizzazione mondiale
della sanità, formulare un parere scientifico ai sensi degli arti-
coli da 6 a 9. Le disposizioni dell'articolo 10 non si applicano.

2. Tale comitato istituisce norme procedurali specifiche per
l'attuazione del paragrafo 1 e per la prestazione di consulenza
scientifica.

Articolo 59

1. L'agenzia provvede ad assicurare che siano identificati
precocemente potenziali fonti di conflitto tra i propri pareri
scientifici e quelli di altri organismi istituiti dal diritto comu-
nitario che esercitano funzioni analoghe su questioni d'interesse
comune.

2. Quando l'agenzia identifica una potenziale fonte di con-
flitto, prende contatto con l'organismo interessato in modo da
condividere tutta l'informazione scientifica pertinente per indi-
viduare i punti scientifici in potenziale conflitto.

3. Quando viene individuato un conflitto di merito su un
punto scientifico con un'agenzia comunitaria o un comitato
scientifico, l'agenzia e l'organismo interessato collaborano per
risolvere il conflitto o per presentare alla Commissione un
documento comune che chiarisca i punti scientifici di conflitto.
Detto documento è pubblicato immediatamente dopo la sua
adozione.

4. Salvo altrimenti disposto dal presente regolamento, dalla
direttiva 2001/83/CE e dalla direttiva 2001/82/CE, quando
viene individuato un conflitto di merito su punti scientifici
con un organismo di uno Stato membro, l'agenzia e detto
organismo nazionale collaborano per risolvere il conflitto o
per elaborare un documento comune che chiarisca i punti
scientifici di conflitto. Detto documento è pubblicato immedia-
tamente dopo la sua adozione.

Articolo 60

A richiesta della Commissione, l'agenzia raccoglie, per quanto
riguarda i medicinali autorizzati, tutte le informazioni disponi-
bili sui metodi adottati dalle autorità competenti degli Stati
membri per determinare il valore terapeutico aggiunto di
ogni nuovo medicinale.

Articolo 61

1. Ogni Stato membro, dopo aver consultato il consiglio di
amministrazione, nomina, per un mandato di tre anni che può
essere rinnovato, un membro e un supplente del comitato per i
medicinali per uso umano e un membro e un supplente del
comitato per i medicinali veterinari.

I supplenti rappresentano i membri e votano in loro assenza e
possono fungere da relatori a norma dell'articolo 62.

I membri e i supplenti sono scelti sulla base delle loro funzioni
e della loro esperienza nella valutazione dei medicinali per uso
umano e veterinario e rappresentano le rispettive autorità na-
zionali competenti.

2. I comitati possono nominare per cooptazione non più di
cinque membri supplementari scelti in funzione delle loro com-
petenze scientifiche specifiche. Taluni membri sono nominati
per un periodo di tre anni che può essere rinnovato, e non
hanno supplenti.

Ai fini della cooptazione di tali membri i comitati individuano
le competenze scientifiche specifiche complementari dei mem-
bri supplementari. I membri cooptati sono scelti tra esperti
nominati dagli Stati membri o dall'agenzia.

3. I membri di ogni comitato possono essere accompagnati
da esperti competenti in particolari settori scientifici o tecnici.

4. Il direttore esecutivo dell'agenzia, o il suo rappresentante,
e i rappresentanti della Commissione sono autorizzati a parte-
cipare a tutte le riunioni dei comitati, dei gruppi di lavoro e dei
gruppi consultivi scientifici e tutte le riunioni convocate
dall'agenzia o dai suoi comitati.

5. Oltre al compito di fornire pareri scientifici oggettivi alla
Comunità e agli Stati membri su questioni loro sottoposte, i
membri di ogni comitato assicurano un coordinamento ade-
guato tra l'attività dell'agenzia e quella delle competenti autorità
nazionali, compresi gli organi consultivi coinvolti nell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio.

6. I membri dei comitati e gli esperti incaricati della valuta-
zione dei medicinali si fondano sulla valutazione e sulle risorse
scientifiche disponibili in seno alle strutture nazionali di auto-
rizzazione all'immissione in commercio. Ogni autorità nazio-
nale competente vigila sul livello scientifico e sull'indipendenza
della valutazione effettuata ed agevola le attività dei membri dei
comitati e degli esperti designati. Gli Stati membri si astengono
dal dare ai membri dei comitati e agli esperti istruzioni incom-
patibili con i compiti loro assegnati e con i compiti e le re-
sponsabilità dell'agenzia.
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7. Nell'elaborazione dei pareri, i comitati si adoperano al
massimo per raggiungere un consenso scientifico. Se tale con-
senso non può essere raggiunto, il parere è costituito dalla
posizione della maggioranza dei membri e dalle posizioni di-
vergenti con relative motivazioni.

8. Ogni comitato adotta il proprio regolamento interno.

Detto regolamento interno prevede in particolare:

a) le modalità di designazione e di sostituzione del presidente;

b) le modalità attinenti ai gruppi di lavoro e ai gruppi consul-
tivi specifici; e

c) l'istituzione di una procedura per l'adozione di pareri ur-
genti segnatamente nell'ambito delle disposizioni del pre-
sente regolamento in materia di sorveglianza del mercato
e di farmacovigilanza.

Esso entra in vigore previo parere favorevole della Commis-
sione e del consiglio di amministrazione.

Articolo 62

1. Quando il comitato per i medicinali per uso umano, il
comitato per i medicinali a base di piante o il comitato per i
medicinali veterinari è incaricato di valutare un medicinale a
norma del presente regolamento, nomina uno dei suoi membri
affinché agisca come relatore e coordini la valutazione. Il co-
mitato interessato può designare un altro dei suoi membri
come correlatore.

In occasione della consultazione dei gruppi consultivi scientifici
di cui all'articolo 56, paragrafo 2, il comitato trasmette loro il
progetto della relazione di valutazione elaborata dal relatore o
correlatore. Il parere del gruppo consultivo scientifico è tra-
smesso al presidente del comitato competente in modo da
garantire il rispetto dei termini previsti dall'articolo 6, paragrafo
3 e dall'articolo 31, paragrafo 3.

Il contenuto di questo parere è incluso nella relazione di valu-
tazione pubblicata ai sensi dell'articolo 13, paragrafo 3 e
dell'articolo 38, paragrafo 3.

In caso di domanda di riesame di uno dei suoi pareri, il comi-
tato interessato nomina un relatore, e un eventuale correlatore,
diversi da quelli nominati per il parere iniziale. Questa proce-

dura di riesame può riguardare solo punti del parere inizial-
mente individuati dal richiedente e può fondarsi solo su dati
scientifici che erano disponibili all'atto dell'adozione del parere
iniziale da parte del comitato. Il richiedente può chiedere che il
comitato consulti un gruppo consultivo scientifico nell'ambito
di un siffatto riesame.

2. Gli Stati membri trasmettono all'agenzia i nominativi di
esperti nazionali di comprovata esperienza nel campo della
valutazione dei medicinali disposti a partecipare ai gruppi di
lavoro o ai gruppi consultivi scientifici del comitato per i me-
dicinali per uso umano, del comitato per i medicinali a base di
piante o del comitato per i medicinali veterinari, indicando le
loro qualifiche e i settori specifici di competenza.

L'agenzia tiene un elenco aggiornato di esperti accreditati. Esso
comprende gli esperti di cui al primo comma e quelli designati
direttamente dall'agenzia. L'elenco è soggetto ad aggiorna-
mento.

3. Le prestazioni dei relatori e degli esperti sono disciplinate
da contratti scritti stipulati tra l'agenzia e gli interessati o, se del
caso, tra l'agenzia e il datore di lavoro degli interessati.

L'interessato, o il suo datore di lavoro, è remunerato in base a
una tabella degli onorari che figura nelle disposizioni finanzia-
rie adottate dal consiglio di amministrazione.

4. Per i servizi di natura scientifica che possono essere pre-
stati da una pluralità di candidati possibili, si può lanciare un
invito a manifestare il proprio interesse, qualora il contesto
scientifico e tecnico lo consenta e ciò sia compatibile con i
compiti dell'agenzia, segnatamente con l'esigenza di garantire
un alto livello di tutela della salute pubblica.

Il consiglio di amministrazione adotta le procedure in materia
su proposta del direttore esecutivo.

5. L'agenzia o uno dei comitati di cui all'articolo 56, para-
grafo 1 possono avvalersi dei servizi di esperti per l'esecuzione
di altri compiti specifici di loro competenza.

Articolo 63

1. La composizione dei comitati di cui all'articolo 56, para-
grafo 1, è resa pubblica. Nella pubblicazione di ogni nomina
sono specificate le qualifiche professionali di ogni membro.
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2. I membri del consiglio di amministrazione, i membri dei
comitati, i relatori e gli esperti non hanno interessi economici
o d'altro tipo nell'industria farmaceutica che possano infirmare
la loro imparzialità. Essi si impegnano ad agire al servizio
dell'interesse pubblico e con uno spirito d'indipendenza e pre-
sentano ogni anno una dichiarazione dei loro interessi finan-
ziari. Eventuali interessi indiretti con l'industria farmaceutica
sono dichiarati in un registro tenuto dall'agenzia e accessibile
al pubblico, a richiesta, presso gli uffici dell'agenzia.

Il codice di condotta dell'agenzia prevede misure per l'applica-
zione di questo articolo, in particolare per quanto riguarda
l'accettazione di regali.

I membri del consiglio di amministrazione, i membri dei co-
mitati, i relatori e gli esperti che partecipano a riunioni o
gruppi di lavoro dell'agenzia dichiarano a ogni riunione gli
interessi particolari che potrebbero essere considerati pregiudi-
zievoli alla loro indipendenza rispetto ai punti all'ordine del
giorno. Tali dichiarazioni sono rese accessibili al pubblico.

Articolo 64

1. Il direttore esecutivo è nominato dal consiglio di ammi-
nistrazione, su proposta della Commissione, per un periodo di
cinque anni sulla base di un elenco di candidati proposto dalla
Commissione a seguito di una selezione pubblica bandita me-
diante pubblicazione di un invito a manifestare interesse nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea e su altri organi d'informa-
zione. Prima della nomina il candidato designato dal consiglio
di amministrazione è invitato quanto prima a fare una dichia-
razione dinanzi al Parlamento europeo e a rispondere alle do-
mande dei suoi membri. Il mandato può essere rinnovato una
sola volta. Su proposta della Commissione, il direttore esecu-
tivo può essere sollevato dal proprio incarico dal consiglio di
amministrazione.

2. Il direttore esecutivo è il rappresentante legale dell'agen-
zia. Le sue funzioni sono le seguenti:

a) ordinaria amministrazione dell'agenzia;

b) gestione di tutte le risorse dell'agenzia necessarie all'attività
dei comitati di cui all'articolo 56, paragrafo 1, anche met-
tendo a disposizione un adeguato sostegno tecnico e scien-
tifico;

c) assicurare il rispetto dei termini fissati dalla normativa co-
munitaria per l'adozione dei pareri dell'agenzia;

d) adeguato coordinamento dei comitati di cui all'articolo 56,
paragrafo 1;

e) preparazione del progetto di stato di previsione delle entrate
e delle spese ed esecuzione del bilancio dell'agenzia;

f) gestione del personale;

g) assicurare il segretariato del consiglio di amministrazione.

3. Il direttore esecutivo sottopone ogni anno un progetto di
relazione sulle attività dell'agenzia per l'anno precedente e un
progetto di programma di lavoro per l'anno successivo all'ap-
provazione del consiglio di amministrazione, distinguendo tra
le attività dell'agenzia concernenti i medicinali per uso umano,
le attività concernenti i medicinali a base di piante e le attività
riguardanti i medicinali veterinari.

Il progetto di relazione sulle attività dell'agenzia per l'anno
precedente comprende informazioni sul numero di domande
valutate dall'agenzia, sulla durata di tali valutazioni e sui me-
dicinali autorizzati, rifiutati o ritirati.

Articolo 65

1. Il consiglio di amministrazione si compone di un rappre-
sentante di ogni Stato membro, di due rappresentanti della
Commissione e di due rappresentanti del Parlamento europeo.

Inoltre, due rappresentanti delle organizzazioni dei pazienti, un
rappresentante delle organizzazioni dei medici e un rappresen-
tante delle organizzazioni dei veterinari sono nominati dal
Consiglio, in consultazione con il Parlamento europeo, sulla
base di un elenco stilato dalla Commissione, che contiene no-
minativi in numero notevolmente superiore ai posti da rico-
prire. L'elenco stilato dalla Commissione, corredato della rela-
tiva documentazione, viene trasmesso al Parlamento europeo.
Non appena possibile ed entro tre mesi da tale comunicazione,
il Parlamento europeo può sottoporre il proprio parere al Con-
siglio, che procede alla nomina del consiglio di amministra-
zione.

La nomina dei membri del consiglio di amministrazione av-
viene in modo da garantire i più alti livelli di qualifica, una
vasta gamma di pertinenti conoscenze specialistiche e la distri-
buzione geografica più ampia possibile nell'ambito dell'Unione
europea.

2. I membri del consiglio di amministrazione sono nominati
sulla base delle loro conoscenze specialistiche pertinenti nella
gestione e, ove opportuno, dell'esperienza nel settore dei me-
dicinali per uso umano e veterinario.

3. Ogni Stato membro e la Commissione nominano i loro
membri del consiglio di amministrazione nonché un supplente
che sostituisce e vota per il membro in sua assenza.
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4. Il mandato dei rappresentanti è di tre anni. Questo man-
dato può essere rinnovato.

5. Il consiglio di amministrazione elegge il presidente tra i
suoi membri.

Il mandato del presidente è di tre anni e decade quando egli
cessa di essere membro del consiglio di amministrazione. Il
mandato può essere rinnovato una sola volta.

6. Il consiglio di amministrazione adotta le decisioni alla
maggioranza dei due terzi dei suoi membri.

7. Il consiglio di amministrazione adotta il proprio regola-
mento interno.

8. Il consiglio di amministrazione può invitare i presidenti
dei comitati scientifici a partecipare alle proprie riunioni, ma
senza diritto di voto.

9. Il consiglio di amministrazione approva il programma di
lavoro annuale dell'agenzia e lo trasmette al Parlamento euro-
peo, al Consiglio, alla Commissione e agli Stati membri.

10. Il consiglio di amministrazione adotta la relazione an-
nuale sulle attività dell'agenzia e la trasmette entro il 15 giugno
al più tardi al Parlamento europeo, al Consiglio, alla Commis-
sione, al Comitato economico e sociale europeo, alla Corte dei
conti e agli Stati membri.

Articolo 66

Il consiglio di amministrazione:

a) adotta un parere sul regolamento interno del comitato per i
medicinali per uso umano e del comitato per i medicinali
veterinari (articolo 61);

b) adotta procedure per la prestazione di servizi di natura
scientifica (articolo 62);

c) nomina il direttore esecutivo (articolo 64);

d) adotta il programma di lavoro annuale e lo trasmette al
Parlamento europeo, al Consiglio, alla Commissione e agli
Stati membri (articolo 65);

e) approva la relazione annuale sulle attività dell'agenzia e la
trasmette entro il 15 giugno al Parlamento europeo, al
Consiglio, alla Commissione, al Comitato economico e so-
ciale europeo, alla Corte dei conti e agli Stati membri (ar-
ticolo 65);

f) adotta il bilancio dell'agenzia (articolo 67);

g) adotta le disposizioni finanziarie interne (articolo 67);

h) adotta le norme d'applicazione relative al personale (articolo
75);

i) sviluppa i contatti con le parti interessate e stipula le rela-
tive condizioni (articolo 78);

j) adotta disposizioni per attuare l'assistenza alle ditte farma-
ceutiche (articolo 79);

k) adotta regole per garantire l'accessibilità al pubblico delle
informazioni relative all'autorizzazione e alla sorveglianza
dei medicinali (articolo 80).

C a p o 2

Disposizioni finanziarie

Articolo 67

1. Tutte le entrate e le spese dell'agenzia formano oggetto di
previsioni per ciascun esercizio finanziario, che coincide con
l'anno civile, e sono iscritte nel bilancio dell'agenzia.

2. Il bilancio è in pareggio in entrate e spese.

3. Le entrate dell'agenzia sono composte da un contributo
della Comunità e da tasse pagate dalle imprese per ottenere e
conservare un'autorizzazione comunitaria all'immissione in
commercio, nonché per altri servizi offerti dall'agenzia.

Il Parlamento europeo e il Consiglio (in seguito denominati
l'«autorità di bilancio») riesaminano, quando lo ritengano ne-
cessario, il livello dei contributi comunitari sulla base di una
valutazione dei fabbisogni e tenendo conto del livello delle
tasse.

4. Le attività connesse con la farmacovigilanza, il funziona-
mento delle reti di comunicazione e la sorveglianza del mer-
cato beneficiano di un finanziamento pubblico adeguato all'al-
tezza dei compiti affidati.

5. I costi dell'agenzia comprendono le spese per il personale,
di gestione, di infrastruttura ed operative, nonché le spese de-
rivanti da contratti conclusi con terzi.

6. Ogni anno il consiglio di amministrazione adotta, sulla
base di un progetto stabilito dal direttore esecutivo, lo stato di
previsione delle entrate e delle spese dell'agenzia per l'esercizio
successivo. Il consiglio di amministrazione trasmette lo stato di
previsione, accompagnato da un progetto di tabella dell'orga-
nico, alla Commissione entro il 31 marzo.
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7. La Commissione trasmette lo stato di previsione all'auto-
rità di bilancio insieme al progetto preliminare di bilancio
generale dell'Unione europea.

8. Sulla base dello stato di previsione, la Commissione inse-
risce nel progetto preliminare di bilancio generale dell'Unione
europea la stima che ritiene necessaria per la tabella dell'orga-
nico e la quota della sovvenzione a carico del bilancio generale
che essa trasmette all'autorità di bilancio ai sensi dell'articolo
272 del trattato.

9. L'autorità di bilancio autorizza gli stanziamenti a titolo
della sovvenzione destinata all'Agenzia.

L'autorità di bilancio adotta la tabella dell'organico dell'agenzia.

10. Il consiglio d'amministrazione adotta il bilancio. Esso
diventa definitivo dopo l'adozione definitiva del bilancio gene-
rale dell'Unione europea. Se necessario è adeguato in conse-
guenza.

11. Qualsiasi modifica apportata alla tabella dell'organico e
al bilancio forma oggetto di un bilancio rettificativo che è
trasmesso, a fini informativi, all'autorità di bilancio.

12. Il consiglio di amministrazione comunica quanto prima
all'autorità di bilancio la sua intenzione di realizzare qualsiasi
progetto che possa avere incidenze finanziarie significative sul
finanziamento del bilancio, in particolare i progetti di natura
immobiliare, quali l'affitto o l'acquisto di edifici. Esso ne in-
forma la Commissione.

Qualora un ramo dell'autorità di bilancio comunichi che in-
tende emettere un parere, esso lo trasmette al consiglio di
amministrazione entro un termine di sei settimane dalla noti-
fica del progetto.

Articolo 68

1. Il direttore esecutivo cura l'esecuzione del bilancio
dell'agenzia.

2. Al più tardi il 1o marzo successivo alla chiusura dell'eser-
cizio, il contabile dell'agenzia comunica i conti provvisori, in-
sieme alla relazione sulla gestione finanziaria e di bilancio
dell'esercizio, al contabile della Commissione, il quale procede
al consolidamento dei conti provvisori delle istituzioni e degli
organismi decentrati ai sensi dell'articolo 128 del regolamento
finanziario applicabile al bilancio generale delle Comunità eu-
ropee (1) (in seguito denominato «regolamento finanziario ge-
nerale»).

3. Entro il 31 marzo successivo alla chiusura dell'esercizio, il
contabile della Commissione trasmette i conti provvisori
dell'agenzia, insieme alla relazione sulla gestione finanziaria e
di bilancio dell'esercizio, alla Corte dei conti. La relazione sulla
gestione finanziaria e di bilancio dell'esercizio è trasmessa an-
che al Parlamento europeo e al Consiglio.

4. Quando riceve le osservazioni formulate dalla Corte dei
conti in merito ai conti provvisori dell'agenzia, ai sensi dell'ar-
ticolo 129 del regolamento finanziario generale, il direttore
esecutivo stabilisce i conti definitivi dell'agenzia, sotto la pro-
pria responsabilità, e li trasmette per parere al consiglio di
amministrazione.

5. Il consiglio d'amministrazione dell'agenzia formula un
parere sui conti definitivi dell'agenzia.

6. Entro il 1o luglio successivo alla chiusura dell'esercizio, il
direttore esecutivo trasmette i conti definitivi, accompagnati dal
parere del consiglio d'amministrazione, al Parlamento europeo,
al Consiglio, alla Commissione e alla Corte dei conti.

7. I conti definitivi sono pubblicati.

8. Entro il 30 settembre, il direttore esecutivo dell'agenzia
invia alla Corte dei conti una risposta alle osservazioni di
quest'ultima. Trasmette tale risposta anche al consiglio di am-
ministrazione.

9. Il direttore esecutivo presenta al Parlamento europeo, su
richiesta di quest'ultimo e conformemente ai termini previsti
dall'articolo 146, paragrafo 3 del regolamento finanziario ge-
nerale, tutte le informazioni necessarie al corretto svolgimento
della procedura di scarico per l'esercizio in oggetto.

10. Il Parlamento europeo, su raccomandazione del Consi-
glio che delibera a maggioranza qualificata, dà discarico al
direttore esecutivo, anteriormente al 30 aprile dell'anno
N + 2, dell'esecuzione del bilancio dell'esercizio N.

11. Il regolamento finanziario applicabile all'agenzia è adot-
tato dal consiglio di amministrazione previa consultazione della
Commissione. Può discostarsi dal regolamento finanziario (CE,
Euratom) n. 2343/2002 della Commissione, del 19 novembre
2002, che reca regolamento finanziario quadro degli organismi
di cui all'articolo 185 del regolamento (CE, Euratom)
n. 1605/2002 del Consiglio che stabilisce il regolamento finan-
ziario applicabile al bilancio generale delle Comunità euro-
pee (2), solo se lo richiedono le esigenze specifiche di funzio-
namento dell'agenzia e previo accordo della Commissione.
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Articolo 69

1. Per combattere le frodi, la corruzione e altre attività ille-
cite, sono applicate senza restrizioni le disposizioni del regola-
mento (CE) n. 1073/1999 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 25 maggio 1999, relativo alle indagini svolte dall'Uf-
ficio europeo per la lotta antifrode (OLAF) (1).

2. L'agenzia aderisce all'accordo interistituzionale del
25 maggio 1999 relativo alle indagini interne dell'Ufficio eu-
ropeo per la lotta antifrode (OLAF) e adotta immediatamente le
disposizioni adeguate applicabili a tutti i suoi dipendenti.

Articolo 70

1. La struttura e il livello delle tasse di cui all'articolo 67,
paragrafo 3, sono stabiliti dal Consiglio che delibera, confor-
memente al trattato, su proposta della Commissione dopo che
questa ha consultato le organizzazioni che rappresentano gli
interessi dell'industria farmaceutica a livello comunitario.

2. Tuttavia, sono adottate disposizioni secondo la procedura
di cui all'articolo 87, paragrafo 2 per stabilire le circostanze in
cui le piccole e medie imprese possono pagare tasse ridotte,
dilazionare il pagamento o ricevere assistenza amministrativa.

C a p o 3

Disposizioni generali riguardanti l'agenzia

Articolo 71

L'agenzia ha personalità giuridica. In ciascuno degli Stati mem-
bri essa gode della più ampia capacità giuridica che la legge
riconosce alle persone giuridiche. In particolare, essa può ac-
quistare e alienare beni immobili e mobili e stare in giudizio.

Articolo 72

1. La responsabilità contrattuale dell'agenzia è disciplinata
dalla legge applicabile al contratto in questione. La Corte di
giustizia delle Comunità europee è competente a pronunciarsi
conformemente a qualsiasi clausola arbitrale contenuta in un
contratto stipulato dall'agenzia.

2. In materia di responsabilità extracontrattuale, l'agenzia
risarcisce, secondo i principi generali comuni agli ordinamenti
degli Stati membri, i danni cagionati da essa o dai suoi agenti
nell'esercizio delle loro funzioni.

La Corte di giustizia ha giurisdizione sulle controversie relative
al risarcimento di tali danni.

3. La responsabilità personale degli agenti nei confronti
dell'agenzia è disciplinata dalle corrispondenti disposizioni ap-
plicabili al personale dell'agenzia.

Articolo 73

Ai documenti detenuti dall'agenzia si applica il regolamento
(CE) n. 1049/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 30 maggio 2001, relativo all'accesso del pubblico ai docu-
menti del Parlamento europeo, del Consiglio e della Commis-
sione (2).

L'agenzia costituisce un registro a norma dell'articolo 2, para-
grafo 4 del regolamento (CE) n. 1049/2001 per mettere a
disposizione tutti i documenti accessibili al pubblico a norma
del presente regolamento.

Entro sei mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento il
consiglio di amministrazione adotta disposizioni per l'attua-
zione del regolamento (CE) n. 1049/2001.

Le decisioni prese dall'agenzia a norma dell'articolo 8 del re-
golamento (CE) n. 1049/2001 possono essere impugnate me-
diante denuncia presentata al mediatore europeo o mediante
ricorso dinanzi alla Corte di giustizia, alle condizioni stabilite
rispettivamente dagli articoli 195 e 230 del trattato.

Articolo 74

Il protocollo sui privilegi e sulle immunità delle Comunità
europee si applica all'agenzia.

Articolo 75

Il personale dell'agenzia è soggetto ai regolamenti e normative
applicabili ai funzionari ed altri agenti delle Comunità europee.
L'agenzia esercita nei confronti del proprio personale i poteri
conferiti all'autorità investita del potere di nomina.

Il consiglio di amministrazione, d'intesa con la Commissione,
adotta le necessarie norme d'applicazione.

Articolo 76

I membri del consiglio di amministrazione, i membri dei co-
mitati di cui all'articolo 56, paragrafo 1, gli esperti, i funzionari
ed altri agenti dell'agenzia sono tenuti a non divulgare, anche
dopo la cessazione dalle loro funzioni, informazioni che, per
loro natura, sono coperte dall'obbligo del segreto professionale.
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Articolo 77

D'intesa con il consiglio di amministrazione e il comitato com-
petente, la Commissione può invitare rappresentanti di orga-
nizzazioni internazionali che si occupano di armonizzazione
delle norme in materia di medicinali a partecipare come osser-
vatori ai lavori dell'agenzia. Le condizioni di partecipazione
sono preventivamente definite dalla Commissione.

Articolo 78

1. Il consiglio di amministrazione, d'intesa con la Commis-
sione, avvia i contatti necessari tra l'agenzia e i rappresentanti
dell'industria, dei consumatori, dei pazienti e delle professioni
sanitarie. Detti contatti possono includere la partecipazione di
osservatori a taluni aspetti del lavoro dell'agenzia a condizioni
preventivamente definite dal consiglio di amministrazione
stesso, d'intesa con la Commissione.

2. I comitati di cui all'articolo 56, paragrafo 1 e tutti i
gruppi di lavoro nonché i gruppi consultivi scientifici istituiti
ai sensi di tale articolo si mettono in contatto, su argomenti di
carattere generale, a livello consultivo, con le parti interessate
all'impiego dei medicinali, in particolare organizzazioni di pa-
zienti e associazioni di operatori sanitari. I relatori designati da
tali comitati possono mettersi in contatto, a livello consultivo,

con i rappresentanti delle organizzazioni di pazienti e delle
associazioni di operatori sanitari per tener conto delle loro
esperienze relativamente alle indicazioni del medicinale in que-
stione.

Articolo 79

Il consiglio di amministrazione adotta le necessarie misure al
fine di assistere le società nella presentazione delle loro do-
mande in caso di medicinali veterinari a mercato limitato o
se si tratta di medicinali veterinari atti a trattare malattie a
distribuzione regionale.

Articolo 80

Per assicurare un adeguato livello di trasparenza, il consiglio di
amministrazione, su proposta del direttore esecutivo e d'intesa
con la Commissione, adotta regole per assicurare l'accessibilità
al pubblico di informazioni normative, scientifiche o tecniche
relative all'autorizzazione e alla sorveglianza dei medicinali che
non siano di carattere riservato.

Il regolamento interno dell'agenzia, dei suoi comitati e dei suoi
gruppi di lavoro è messo a disposizione del pubblico presso
l'agenzia e su Internet.

TITOLO V

DISPOSIZIONI GENERALI E FINALI

Articolo 81

1. Ogni decisione di rilascio, rifiuto, modificazione, sospen-
sione, ritiro o revoca di un'autorizzazione all'immissione in
commercio, adottata in forza del presente regolamento, espone
nel dettaglio le ragioni su cui si fonda. Essa è notificata alla
parte interessata.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio di un me-
dicinale disciplinato dal presente regolamento può essere rila-
sciata, rifiutata, modificata, sospesa, ritirata o revocata solo
secondo le procedure di cui al presente regolamento per i
motivi previsti dal medesimo.

Articolo 82

1. Un medicinale specifico può essere oggetto di una sola
autorizzazione per lo stesso titolare.

Tuttavia, in presenza di ragioni oggettive e verificabili, legate
alla salute pubblica, riguardanti la disponibilità del medicinale
presso gli operatori sanitari e/o pazienti o per motivi di com-
mercializzazione congiunta, la Commissione autorizza uno
stesso richiedente a presentare all'agenzia più di una domanda
per tale medicinale.

2. Le disposizioni dell'articolo 98, paragrafo 3 della direttiva
2001/83/CE si applicano ai medicinali per uso umano autoriz-
zati a norma del presente regolamento.

3. Senza pregiudizio del carattere unico e comunitario del
contenuto dei documenti di cui all'articolo 9, paragrafo 4,
lettere a), b), c) e d), e all'articolo 34, paragrafo 4, lettere da
a) a e), il presente regolamento non osta all'uso di due o più
modelli commerciali per uno stesso medicinale coperto da una
sola autorizzazione.

Articolo 83

1. In deroga all'articolo 6 della direttiva 2001/83/CE, gli
Stati membri possono mettere a disposizione, per uso compas-
sionevole, un medicinale per uso umano appartenente alle ca-
tegorie di cui all'articolo 3, paragrafi 1 e 2 del presente rego-
lamento.

2. Ai fini del presente articolo, per uso compassionevole si
intende la messa a disposizione, per motivi umanitari, di un
medicinale appartenente alle categorie di cui all'articolo 3, pa-
ragrafi 1 e 2, ad un gruppo di pazienti affetti da una malattia
cronica o gravemente invalidante o la cui malattia è considerata
potenzialmente letale, e che non possono essere curati in modo
soddisfacente con un medicinale autorizzato. Il medicinale in
questione deve essere oggetto di una domanda di autorizza-
zione all'immissione in commercio a norma dell'articolo 6 del
presente regolamento o essere sottoposto a sperimentazione
clinica.
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3. Qualora uno Stato membro si avvalga della possibilità
prevista al paragrafo 1 lo notifica all'agenzia.

4. Qualora sia previsto l'uso compassionevole, il comitato
dei medicinali per uso umano, sentito il fabbricante o il richie-
dente, può adottare pareri sulle condizioni di impiego, sulle
condizioni di distribuzione e sui pazienti destinatari. I pareri
sono soggetti a revisione periodica.

5. Gli Stati membri tengono conto di qualsiasi parere dispo-
nibile.

6. L'agenzia tiene un elenco aggiornato dei pareri adottati ai
sensi del paragrafo 4, che è pubblicato nel suo sito web. L'ar-
ticolo 24, paragrafo 1 e l'articolo 25 si applicano mutatis
mutandis.

7. I pareri di cui al paragrafo 4 non pregiudicano la respon-
sabilità civile o penale del fabbricante o del richiedente l'auto-
rizzazione all'immissione in commercio.

8. Ove sia stato istituito un programma per l'uso compas-
sionevole, il richiedente assicura che i pazienti che vi prendono
parte abbiano accesso al nuovo medicinale anche durante il
periodo che intercorre tra l'autorizzazione e l'immissione in
commercio.

9. Il presente articolo si applica senza pregiudizio della di-
rettiva 2001/20/CE e dell'articolo 5 della direttiva 2001/83/CE.

Articolo 84

1. Senza pregiudizio del protocollo sui privilegi e sulle im-
munità delle Comunità europee, gli Stati membri determinano
le sanzioni da irrogare in caso di violazione delle disposizioni
del presente regolamento o dei regolamenti adottati in forza del
medesimo e adottano tutti i provvedimenti necessari per assi-
curare l'applicazione delle sanzioni. Le sanzioni sono efficaci,
proporzionate e dissuasive.

Gli Stati membri notificano alla Commissione entro il
31 dicembre 2004 tali disposizioni e provvedono a notificare
al più presto le eventuali modificazioni successive.

2. Gli Stati membri informano immediatamente la Commis-
sione dell'avvio di ogni procedimento contenzioso per viola-
zione del presente regolamento.

3. In caso di inosservanza di taluni obblighi correlati alle
autorizzazioni all'immissione in commercio rilasciate a norma
del presente regolamento, la Commissione, su richiesta
dell'agenzia, può imporre penali ai titolari di tali autorizzazioni.
Importi massimi, condizioni e modalità di riscossione di tali
penali sono stabiliti secondo la procedura di cui all'articolo 87,
paragrafo 2.

La Commissione pubblica i nominativi dei titolari di una au-
torizzazione all'immissione in commercio implicati e l'ammon-
tare e le ragioni delle sanzioni pecuniarie irrogate.

Articolo 85

Il presente regolamento fa salve le competenze conferite all'Au-
torità europea per la sicurezza alimentare istituita dal regola-
mento (CE) n. 178/2002 (1).

Articolo 86

La Commissione pubblica almeno ogni dieci anni una relazione
generale sull'esperienza acquisita in seguito all'applicazione
delle procedure stabilite dal presente regolamento, dal titolo
III, capo 4 della direttiva 2001/83/CE e dal titolo III, capo 4
della direttiva 2001/82/CE.

Articolo 87

1. La Commissione è assistita dal comitato permanente dei
medicinali per uso umano, istituito dall'articolo 121 della di-
rettiva 2001/83/CE, e dal comitato permanente per i medicinali
veterinari istituito dall'articolo 89 della direttiva 2001/82/CE.

2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si
applicano gli articoli 5 e 7 della decisione 1999/468/CE, te-
nendo conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 5, paragrafo 6, della decisione
1999/468/CE è fissato a tre mesi.

3. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si
applicano gli articoli 4 e 7 della decisione 1999/468/CE, te-
nendo conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 4, paragrafo 3, della decisione
1999/468/CE è fissato a un mese.

4. I comitati adottano il proprio regolamento interno.
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(1) Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i requisiti
generali della legislazione alimentare, istituisce l'Autorità europea
per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicu-
rezza alimentare (GU L 31 dell'1.2.2002, pag. 1).



Articolo 88

Il regolamento (CEE) n. 2309/93 è abrogato.

I riferimenti al regolamento abrogato s'intendono fatti al pre-
sente regolamento.

Articolo 89

I periodi di protezione di cui agli articoli 14, paragrafo 11, e
39, paragrafo 10, non si applicano ai medicinali di riferimento

per i quali una domanda di autorizzazione è stata presentata
prima della data di cui all'articolo 90, secondo comma.

Articolo 90

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno
successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea.

In deroga al primo comma, i titoli I, II, III e V si applicano a
decorrere dal 20 novembre 2005 ed il punto 3, quinto e sesto
trattino dell'allegato si applicano a decorrere da 20 maggio
2008.

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Strasburgo, addì 31 marzo 2004.

Per il Parlamento europeo

Il Presidente

P. COX

Per il Consiglio

Il Presidente

D. ROCHE
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ALLEGATO

MEDICINALI CHE DEVONO ESSERE AUTORIZZATI DALLA COMUNITÀ

1. Medicinali derivati dai seguenti procedimenti biotecnologici:

— tecnologie da DNA ricombinante,

— espressione controllata di geni portatori di codici per proteine biologicamente attive nei procarioti e negli
eucarioti, comprese cellule trasformate di mammiferi,

— metodi a base di ibridomi e di anticorpi monoclonali.

2. Medicinali veterinari destinati principalmente ad essere utilizzati come stimolatori per migliorare la crescita o la
produttività degli animali trattati.

3. Medicinali per uso umano contenenti una nuova sostanza attiva non autorizzata nella Comunità alla data di entrata
in vigore del presente regolamento, aventi come indicazione terapeutica il trattamento di una delle seguenti malattie:

— sindrome da immunodeficienza acquisita;

— cancro;

— disordini neurodegenerativi;

— diabete;

e, con effetto da 20 maggio 2008,

— malattie autoimmuni e altre disfunzioni immunitarie;

— malattie virali.

Dopo 20 maggio 2008 la Commissione, sentita l'agenzia, può presentare proposte appropriate di modifica del
presente punto sulle quali il Consiglio decide a maggioranza qualificata.

4. Medicinali che sono designati come medicinali orfani ai sensi del regolamento (CE) n. 141/2000.
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