* X
*
* *
* *

e

Conselho da
Uniao Europeia

Bruxelas, 14 de setembro de 2016
(OR. en)

10973/16

ADD 8

Dossié interinstitucional:
2016/0206 (NLE)

WTO 195
SERVICES 20
FDI 16

CDN 12

ATOS LEGISLATIVOS E OUTROS INSTRUMENTOS

Assunto: Acordo Econdmico e Comercial Global entre o Canad4, por um lado, € a
Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro
10973/16 ADD 8 SM/sf

DGC 1A PT



Protocolo relativo ao reconhecimento mutuo do programa de cumprimento

e execucdo em matéria de boas praticas de fabrico dos produtos farmacéuticos

Artigo 1.°

Definicoes

Para efeitos do presente Protocolo, entende-se por:

certificado de conformidade BPF, o certificado emitido por uma autoridade reguladora que

ateste a conformidade de uma instalagao de producao com boas praticas de fabrico (BPF);

autoridade equivalente, uma autoridade reguladora de uma Parte que ¢ reconhecida como

equivalente pela outra Parte;

fabrico, inclui fabrica¢do, embalagem, reembalagem, etiquetagem, ensaio € armazenagem;
medicamento ou farmaco, qualquer produto que se possa qualificar de farmaco ao abrigo do
Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27 ou de medicamento, quer se trate de um produto

acabado, intermédio ou em fase experimental ou de uma substancia ativa ao abrigo da

legislagdo aplicavel da Unido Europeia;
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avalia¢do no local, uma avaliacdo relativa a um produto especifico realizada no local de
fabrico, no contexto de um pedido de autorizag¢do de introducdo de um medicamento ou
farmaco no mercado, para avaliar a conformidade das instalagdes onde o medicamento ou
farmaco ¢ fabricado, a conformidade do processo, das condigdes e do controlo do fabrico com
as informagdes apresentadas, bem como para tratar quaisquer questdes pendentes referentes a

avaliacdo do pedido de autorizacdo de introdu¢@o no mercado; e
autoridade reguladora, uma entidade de uma Parte que tenha o direito legal, ao abrigo da
legislacao da Parte, de supervisionar e controlar os medicamentos ou os fArmacos no territorio
dessa Parte.
2. Salvo disposi¢ao em contrario, sempre que este Protocolo se refira a inspecdes, essas
referéncias nao incluem avaliagdes no local.
Artigo 2.°
Objetivo
O objetivo do presente Protocolo consiste em reforgar a cooperagao entre as autoridades das Partes

no sentido de garantir que os medicamentos e farmacos satisfagam normas de qualidade adequadas

através do reconhecimento mituo dos certificados de conformidade BPF.
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Artigo 3.°

Produto abrangido

O presente Protocolo € aplicavel a todos os medicamentos ou farmacos sujeitos a requisitos BPF em

ambas as Partes, conforme estabelecido no anexo 1.

Artigo 4.°

Reconhecimento das autoridades reguladoras

1. O procedimento para a avaliagcdo da equivaléncia de uma nova autoridade reguladora

enumerada no anexo 2 deve ser efetuado em conformidade com o artigo 12.°.

2. Cada Parte garante que se encontra a disposi¢ao do publico a lista das autoridades reguladoras

que reconhece como equivalentes, incluindo quaisquer alteragdes.

Artigo 5.°

Reconhecimento mutuo dos certificados de conformidade BPF

1. Uma Parte aceita um certificado de conformidade BPF emitido por uma autoridade reguladora

equivalente da outra Parte, em conformidade com o disposto no n.° 3, como prova de que a

instalacdo de fabrico, abrangida pelo certificado e situada no territério de qualquer das Partes,

estd em conformidade com as boas praticas de fabrico tal como referidas no certificado.
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Uma Parte pode aceitar um certificado de conformidade BPF emitido por uma autoridade
reguladora da outra Parte relativamente a uma instalag¢ao de fabrico fora do territorio das
Partes, em conformidade com o n.° 3. A Parte pode determinar as condigdes em que decide

aceitar o certificado.

Um certificado de conformidade BPF deve identificar:

a) onome e o endereco da instalagdao de fabrico;

b) adata em que a autoridade reguladora equivalente que emitiu o certificado inspecionou

pela ultima vez a instalacdo de fabrico;

c)  os processos de fabrico e, se for caso disso, os medicamentos ou farmacos e formas
farmacéuticas em relacdo aos quais a instalacdo esta em conformidade com as boas

praticas de fabrico; e
d) o prazo de validade do certificado de conformidade BPF.
Se um importador, um exportador ou uma autoridade reguladora de uma Parte solicitar um
certificado de conformidade BPF para uma instalagdo de fabrico certificada por uma
autoridade equivalente da outra Parte, esta ultima assegura que a autoridade reguladora

equivalente emite um certificado de conformidade BPF:

a)  no prazo de 30 dias de calendario a contar da data em que a autoridade de certificacao

recebeu o pedido de certificado, se ndo for exigida uma nova inspecao; e
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b)  no prazo de 90 dias de calendario a contar da data em que a autoridade de certificagao
recebeu o pedido de certificado, caso seja necessaria uma nova inspecao, € a instalagdo
de fabrico passar tal inspe¢ao.

Artigo 6.°

Outras formas de reconhecimento dos certificados de conformidade BPF

Uma Parte pode aceitar um certificado de conformidade BPF em relagdo a um medicamento

ou farmaco nao incluido no anexo 1, n.° 2.

Uma Parte que aceite um certificado nos termos do n.° 1 pode determinar as condi¢des em que

aceita tal certificado.

Artigo 7.°

Aceitacio de certificados de lote

As Partes aceitam um certificado de lote emitido pelo fabricante sem efetuar novo controlo na

importacdo desse lote, desde que:

a)  os produtos do lote tenham sido fabricados numa instalagdo de fabrico que tenha sido

certificada como conforme por uma autoridade reguladora equivalente;

EU/CA/P Il/pt 5



b) o certificado de lote seja conforme com o teor de um certificado de lote para
medicamentos dos requisitos harmonizados internacionalmente para a certificagdo de

lotes; e

c) o certificado de lote seja assinado pelo responséavel pela aprovagao de venda ou

fornecimento.
2. On.°1 ndo afeta o direito de uma Parte de aprovar oficialmente um lote.
3. Oresponsavel pela aprovacao do lote:

a) do medicamento acabado para venda ou fornecimento a instalagdes de fabrico na Unido
Europeia deve ser uma "pessoa qualificada", na acecao do artigo 48.° da Diretiva
2001/83/CE e do artigo 52.° da Diretiva 2001/82/CE; ou

b)  para venda ou fornecimento de um farmaco a instalagdes de fabrico no Canada, ¢ o
responsavel do departamento de controlo de qualidade tal como previsto nos Food and
Drugs Regulations, C.R.C., c. 870, Parte C, Divisdo 2, seccao C.02.014.

Artigo 8.°
Avalia¢ao no local
1.  Cada Parte tem o direito de efetuar a sua propria avaliacao no local de uma instalacao de

fabrico que tenha sido certificada como conforme por uma autoridade reguladora equivalente

da outra Parte.
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Cada Parte, antes de efetuar uma avaliacao no local nos termos do n.° 1, notifica a outra Parte
por escrito, informando-a do ambito da avaliacdo no local. Cada Parte envida todos os
esfor¢os para informar a outra Parte por escrito, pelo menos 30 dias antes da data proposta
para a avaliacao no local, mas pode dar um pré-aviso mais curto em situacoes de urgéncia. A

outra Parte tem o direito de participar na avaliagdo no local efetuada pela Parte.
Artigo 9.°

Inspecoes e avaliacdes no local, a pedido de uma Parte
A pedido de uma Parte, a outra Parte inspeciona uma instalacao envolvida no processo de
fabrico de um medicamento ou farmaco importado no territorio da Parte requerente para
verificar se a instalagdo estd em conformidade com as boas praticas de fabrico.
A pedido de uma Parte, a outra Parte pode efetuar uma avaliagdo no local com base na
avaliacdo dos dados constantes do dossi€ de apresentagdo de um produto. As Partes podem

proceder a intercambios de informagdes pertinentes sobre os produtos no que diz respeito a

um pedido de avaliagdo no local nos termos do artigo 14.°.
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Artigo 10.°

Salvaguardas

Cada Parte tem o direito de efetuar a sua propria inspecdo de uma instalagdo de fabrico que
tenha sido certificada como conforme por uma autoridade reguladora equivalente da outra

Parte. O recurso a este direito deve ser uma excec¢ao relativamente a pratica corrente da Parte.

Cada Parte, antes de efetuar uma inspecdo nos termos do n.° 1, notifica a outra Parte por
escrito, informando-a das razdes de tal inspecdo. Cada Parte envida todos os esforgos para
informar a outra Parte por escrito, pelo menos 30 dias antes da data proposta para a inspecao,
mas pode dar um pré-aviso mais curto em situagdes de urgéncia. A outra Parte tem o direito

de participar na inspe¢ao efetuada pela Parte.

Artigo 11.°

Programa de alerta bilateral e partilha de informacdes

Uma Parte pode, nos termos do programa de alerta bilateral ao abrigo do acordo

administrativo sobre BPF a que se refere o artigo 15.°, n.° 3:
a)  garantir que a autoridade reguladora pertinente no seu territério comunique a autoridade

reguladora pertinente no territorio da outra Parte uma restri¢do, suspensao ou revogagao

de uma autorizagao de fabrico que possa por em causa a protecdo da satude publica; e
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b)  se for caso disso, informar de forma proativa, e por escrito, a outra Parte, de qualquer
comunicagdo confirmada de um problema grave relativo a uma instalacao de fabrico no
seu territorio, ou identificado através de uma avaliacao no local ou inspecao, no
territorio da outra Parte, incluindo problemas relacionados com defeitos de qualidade,
retirada de lotes, contrafacao ou falsificacdo de medicamentos ou farmacos, ou

potencial escassez grave.

No ambito das componentes do processo de partilha de informacgdes ao abrigo do acordo

administrativo sobre BPF a que se refere o artigo 15.°, n.° 3, cada Parte:

a) responde a um pedido de informagdes, incluindo um pedido razoavel de relatorios sobre

uma inspe¢ao ou avaliagdo no local; e

b) garante que, a pedido da outra Parte, ou de uma autoridade equivalente da outra Parte, a

autoridade equivalente no seu territorio faculta as informagdes pertinentes.

Cada Parte comunica por escrito a outra Parte os pontos de contacto para cada autoridade

equivalente no seu territorio.
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Artigo 12.°

Equivaléncia de novas autoridades reguladoras

Uma Parte ("Parte requerente") pode solicitar que uma autoridade reguladora no seu territorio,
que nao seja reconhecida como equivalente as autoridades reguladoras da outra parte ("Parte
avaliadora"), seja avaliada para determinar se deve ser reconhecida como equivalente. Ao
receber o pedido, a Parte avaliadora efetua uma avaliagdo nos termos do procedimento para a
avalia¢do de novas autoridades reguladoras no &mbito do acordo administrativo sobre BPF a

que se refere o artigo 15.°, n.° 3.

A Parte avaliadora avalia a nova autoridade reguladora mediante a aplicacao das componentes
de um programa de conformidade BPF ao abrigo do acordo administrativo referido no

artigo 15.°, n.° 3. As componentes dos programas de conformidade BPF devem incluir
elementos como requisitos legislativos e regulamentares, normas de inspecao, sistemas de

vigilancia e um sistema de gestao da qualidade.
Se, uma vez concluida a sua avaliagdo, a Parte avaliadora determinar a equivaléncia da nova

autoridade reguladora, informa por escrito a Parte requerente que reconhece a nova autoridade

reguladora como equivalente.
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Se, uma vez concluida a sua avaliagdo, a Parte avaliadora determinar que a nova autoridade
reguladora ndo ¢ equivalente, a Parte avaliadora transmite a Parte requerente uma justificagdo
escrita em que demonstra ter razdes fundadas para ndo reconhecer a equivaléncia da nova
autoridade reguladora. A pedido da Parte requerente, o Grupo Misto Setorial sobre Produtos
Farmacéuticos ("Grupo Misto Setorial"), a que se refere o artigo 15.°, examina a recusa da
Parte avaliadora de reconhecer a equivaléncia da nova autoridade reguladora e pode formular

recomendagdes para ajudar as Partes a resolver a questao.

Se, uma vez concluida a sua avaliagdo, a Parte avaliadora determinar que a nova autoridade
reguladora ¢ equivalente apenas num ambito mais limitado do que o proposto pela Parte
requerente, a Parte avaliadora transmite a Parte requerente uma justificagao escrita que
demonstre a existéncia de razdes fundadas para determinar que a nova autoridade reguladora
sO ¢ equivalente num ambito mais limitado. A pedido da Parte requerente, o Grupo Misto
Setorial analisa a recusa da Parte avaliadora de reconhecer a equivaléncia da nova autoridade

reguladora e pode formular recomendagdes para ajudar as Partes a resolver a questao.

Uma autoridade reguladora reconhecida como equivalente ao abrigo do Acordo sobre
Reconhecimento Mutuo entre a Comunidade Europeia e o Canada, assinado em Londres, em
14 de maio de 1998, ¢é reconhecido como equivalente no dmbito do presente Acordo a partir

da sua entrada em vigor.
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Artigo 13.°

Programa de manutencio da equivaléncia

O Grupo Misto Setorial elabora um programa de manutencdo da equivaléncia ao abrigo do
acordo administrativo sobre BPF referido no artigo 15.°, n.° 3, para manter a equivaléncia das
autoridades reguladoras. As Partes atuam em conformidade com esse programa, quando

decidem alterar o estatuto de equivaléncia de uma autoridade reguladora.

Se o estatuto de equivaléncia de uma autoridade reguladora se alterar, uma Parte pode
reavaliar essa autoridade reguladora. Qualquer reavaliagdo deve ser efetuada em
conformidade com o procedimento estabelecido no artigo 12.° O ambito da reavaliagdo limita-

-se aos elementos que tenham causado a alterag@o do estatuto de equivaléncia.
As Partes procedem ao intercaimbio de todas as informagdes necessarias para manter a
confianca de ambas as Partes em relagao a equivaléncia real das autoridades reguladoras

equivalentes.

Cada Parte informa a outra Parte antes de adotar alteracdes de orientagdes técnicas ou

regulamentos em matéria de boas praticas de fabrico.

Cada Parte informa a outra Parte de quaisquer novas orientagdes técnicas, procedimentos de

inspecao ou regulamentos em matéria de boas praticas de fabrico.
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Artigo 14.°
Confidencialidade

Uma Parte ndo pode divulgar ao publico informacdes técnicas, comerciais ou cientificas nao
publicas ou confidenciais, incluindo segredos comerciais e informagdes exclusivas que
recebeu da outra Parte.
Uma Parte pode divulgar as informagdes a que se refere o n.° 1, caso considere que essa
divulgacdo € necessaria para proteger a satide e a seguranga publicas. A outra Parte deve ser
consultada antes de uma tal divulgagao.

Artigo 15.°

Gestao do Protocolo

O Grupo Misto Setorial, criado ao abrigo do artigo 26.2 (Comités especializados), n.° 1,

alinea a), ¢ composto de representantes de ambas as Partes.

O Grupo Misto Setorial decide a sua propria composi¢ao e determina o seu regulamento

interno.
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O Grupo Misto Setorial celebra um acordo administrativo sobre BPF para facilitar a execucdo

efetiva do presente Protocolo. O acordo administrativo sobre BPF inclui:

a) o mandato do Grupo Misto Setorial;

b) o programa de alerta bilateral;

c) alista de pontos de contacto responsaveis pelas questdes decorrentes do presente

Protocolo;

d) oselementos do processo de partilha de informagdes;

e) oselementos de um programa de conformidade com as boas praticas de fabrico;

f) o procedimento de avaliagdo de novas autoridades reguladoras; e

g) o programa de manuten¢do da equivaléncia.

O Grupo Misto Setorial pode alterar o acordo administrativo sobre BPF se considerar que tal ¢

necessario.
A pedido das Partes, o Grupo Misto Setorial reexamina os anexos do presente Protocolo e

elabora recomendacdes referentes a alteracdes a esses anexos que submete a apreciacao do

Comité Misto CETA.
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Nos termos do n.° 5, o Grupo Misto Setorial reexamina o &mbito operacional dos
medicamentos ou farmacos, nos termos do anexo 1, n.° 2, no intuito de incluir tais

medicamentos ou farmacos enumerados no anexo 1, n.° 1.

As Partes estabelecem o acordo administrativo sobre BPF apds a entrada em vigor do Acordo.

O acordo administrativo sobre BPF ndo esta sujeito as disposi¢des do capitulo vinte e nove

(Resolugao de litigios).

Artigo 16.°

Taxas

Para efeitos do presente artigo, as taxas incluem medidas de recuperagao de custos, como

taxas de utilizacao, taxas de regulagdo ou um montante estabelecido por contrato.

As Partes tém o direito de determinar uma taxa aplicavel a instalagdes de fabrico no seu
territorio, incluindo taxas relativas a emissdo de certificados de conformidade BPF e taxas

relacionadas com inspecdes e avaliagdes no local.

As taxas cobradas a uma instalacao de fabrico em caso de inspe¢des ou avaliagdes no local

efetuadas por uma Parte a pedido da outra Parte devem ser coerentes com o disposto no n.° 2.
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ANEXO 1

MEDICAMENTOS OU FARMACOS

Ambito dos medicamentos ou farmacos

1. O presente Protocolo ¢ aplicavel aos seguintes medicamentos ou farmacos tal como definidos

na legislagdo das Partes referida no anexo 3, desde que os requisitos BPF e programas de

conformidade nessa matéria de ambas as Partes, aplicéveis a tais medicamentos ou farmacos,

sejam equivalentes:

a)

b)

d)

medicamentos para uso humano, incluindo medicamentos ou fAirmacos sujeitos ou nao a

receita médica e gases medicinais;

medicamentos de origem biologica para uso humano, incluindo produtos imunologicos,
medicamentos estaveis derivados do sangue e do plasma humanos, assim como
produtos bioterapéuticos;

medicamentos radiofarmacéuticos;

medicamentos veterinarios, incluindo medicamentos ou farmacos sujeitos ou ndo a
receita médica, e pré-misturas destinadas a elaboracao de alimentos medicamentosos
veterinarios;

produtos veterinarios biologicos;

se for caso disso, vitaminas, minerais, produtos fitofarmacéuticos e medicamentos

homeopaticos;
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g)

h)

)

ingredientes farmacéuticos ativos;

produtos intermédios e farmacéuticos na forma a granel (por exemplo, comprimidos a

granel);

produtos destinados a serem utilizados em ensaios clinicos ou medicamentos

experimentais; e

medicamentos de terapia avangada.

Ambito operacional dos medicamentos ou farmacos

2. Em complemento do disposto no n.° 1, os requisitos BPF e programas de conformidade nessa

matéria de ambas as Partes sdo equivalentes para os seguintes medicamentos ou farmacos:

a)

b)

d)

medicamentos para uso humano, incluindo medicamentos ou fAirmacos sujeitos ou nao a

receita médica e gases medicinais;

medicamentos de origem bioldgica para uso humano, incluindo produtos imunoldgicos

e bioterapéuticos;

medicamentos radiofarmacéuticos;

medicamentos veterinarios, incluindo medicamentos ou farmacos sujeitos ou nao a
receita médica, e pré-misturas destinadas a elaboracao de alimentos medicamentosos

veterinarios;

produtos intermédios e farmacéuticos na forma a granel,
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g)

produtos destinados a serem utilizados em ensaios clinicos ou medicamentos
experimentais; produtos de fabricantes titulares de uma autorizagao de fabrico ou

licenga de estabelecimento; e

vitaminas, minerais, produtos fitofarmacéuticos e medicamentos homeopaticos
(conhecidos no Canad4 como produtos de satide naturais) de fabricantes titulares de

uma autorizacao de fabrico ou de uma licenga de estabelecimento, no caso do Canada.
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ANEXO 2

AUTORIDADES REGULADORAS

As Partes reconhecem as seguintes entidades, ou seus sucessores notificados por uma Parte ao

Grupo Misto Setorial, como as respetivas autoridades reguladoras:

Para a Unido Europeia:

Pais Para medicamentos para uso Para medicamentos veterinarios
humano

Bélgica Agéncia federal do Ver autoridade responsavel
medicamento e produtos de pelos medicamentos para uso
saude/ humano

Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé

Republica Checa Instituto estatal de controlo dos
medicamentos/

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Instituto de controlo estatal de
produtos bioldgicos e
medicamentos veterinarios/

(SUKL) Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a
léciv (USKVBL)
Croacia Agéncia dos medicamentos e Ministério da Agricultura,

dos dispositivos médicos /

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode
(HALMED)

Direcao veterinaria e de
seguranga alimentar/

Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo 1
sigurnost hrane
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Pais Para medicamentos para uso Para medicamentos veterinarios
humano

Dinamarca Autoridade dinamarquesa em Ver autoridade responsavel
matéria de satde e pelos medicamentos para uso
medicamentos humano
Laegemiddelstyrelsen

Alemanha Instituto federal dos farmacos e | Servico federal para a defesa
dispositivos médicos/ do consumidor e a seguranca
Bundesinstitut fiir Arzneimittel alimentar /
und Medizinprodukte (BfArM) | Bundesamt fiir
Paul-Ehrlich-Institute (PEI), | ¥ croraucherschutz und

. : Lebensmittelsicherheit (BVL)

Instituto federal para vacinas e
biofarmacos / Paul-Ehrlich- Ministério federal da
-Institut (PEI) Bundesinstitut alimentagdo e da agricultura,
fiir Impfstofte Bundesministerium fiir
und biomedizinische Erndhrung und Landwirtschaft
Arzneimittel
Ministério Federal da Saude /
Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMQG)

Estonia Agéncia estatal dos Ver autoridade responséavel
medicamentos / pelos medicamentos para uso
Ravimi humano

avimiamet

Grécia Organizacao nacional para Ver autoridade responsavel
medicamentos / pelos medicamentos para uso
Ethnikos Organismos humano
Farmakon (EOF) — (EONIKOX
OPT'ANIZMOX
OAPMAKQN))

Espanha Agéncia espanhola dos Ver autoridade responsavel

medicamentos e produtos de
saude /

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

pelos medicamentos para uso
humano
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Pais Para medicamentos para uso Para medicamentos veterinarios
humano
Franga Agéncia nacional para a Agéncia nacional de seguranga
seguran¢a dos medicamentos e | sanitaria da alimentacdo, do
dos produtos de satde amblente e do tra.balho-Agencza
nacional do medicamento
Agence nationale de sécurité du | yeterindrio/
médicament et des produits de . e
. P Agence Nationale de Sécurité
santé (ANSM) . ) 1 .
Sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travail-
-Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)
Irlanda Autoridade reguladora dos Ver autoridade responsavel
produtos de saude (HPRA) pelos medicamentos para uso
humano
Italia Agéncia italiana do Diregdo-geral da saude animal
medicamento / Agenzia Italiana | e dos medicamentos
del Farmaco veterinarios
Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci
Veterinari
Chipre Ministério da Satde — Servigos | Ministério da Agricultura,

farmacéuticos /

Dappakevtikés Ynnpeoieg,
Ymovpyeio Yyeiog

Desenvolvimento Rural e
Ambiente-

Servicos de veterinaria /

Kmviwatpikég Yrnpeoiec—
Ymovpyeio I'ewpyiag,
Aypotikng Avamtoéng ko
[Tep1PdArovtog
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Pais Para medicamentos para uso Para medicamentos veterinarios
humano

Letonia Agéncia estatal dos Servigo dos alimentos ¢ dos
medicamentos / produtos veterinarios,

Za]u valsts agentiira Departarrzer}to de avahagacz e
registo/Partikas un veterinara
dienesta Novertésanas un
registracijas departaments

Lituania Agéncia estatal para o controlo | Servico estatal da alimentacao
dos medicamentos / e produtos veterinarios /

Valstybiné maisto ir Valstybinés maisto ir

veterinarijos tarnyba veterinarijo tarnyba

Luxemburgo Ministério da Saude, servigo Ver autoridade responsavel
farmacéutico e dos pelos medicamentos para uso
medicamentos humano
Hungria Instituto nacional de farmacia Servico nacional de seguranga
Orszé . o 4 da cadeia alimentar, Direcao de
rszagos Gyogyszerészeti . o
. medicamentos veterinarios/

Intézet (OGYI) . . ,
Nemzeti Elelmiszerlanc-
-biztonsagi Hivatal,
Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)

Malta Autoridade reguladora dos Seccdo dos medicamentos

medicamentos

veterinarios e da nutri¢ao
animal (VMANS) — Dire¢ao da
regulagdo veterinaria (VR) no
Departamento de regulacao

veterinaria e fitossanitaria
(VPRD)
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Pais

Para medicamentos para uso
humano

Para medicamentos veterinarios

Paises Baixos

Inspecdo da saude/ Inspectie
voor de Gezondheidszorg
(1G2)

Comissao de avaliagdo dos
medicamentos /

Bureau Diergeneesmiddelen,
College ter Beoordeling van

Geneesmiddelen (CBG)/
Austria Agéncia austriaca para a saide | Ver autoridade responsavel
e a seguranca alimentar / pelos medicamentos para uso
Osterreichische Agentur fiir humano
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH
Poldnia Inspecao principal dos produtos | Ver autoridade responséavel
farmacéuticos / pelos medicamentos para uso
Gloéwny Inspektorat humano
Farmaceutyczny (GIF) /
Portugal Autoridade Nacional do Direcao-geral de alimentacdo e
Medicamento e Produtos de veterinaria (DGAV) (PT)
Saade /
INFARMED, I.P
Eslovénia Agéncia dos medicamentos e Ver autoridade responséavel

dos dispositivos médicos da
Republica da Eslovénia

Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke
(JAZMP)

pelos medicamentos para uso
humano
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Pais

Para medicamentos para uso
humano

Para medicamentos veterinarios

Repiblica Eslovaca

Instituto estatal de controlo dos
medicamentos /

Instituto de controlo estatal de
produtos bioldgicos e

(Eslovaquia) . N
St . . | medicamentos veterinarios
Statny tustav pre kontrolu lie¢iv
(SUKL) Ustav §tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a
lie¢iv (USKVBL)
Finlandia Agéncia finlandesa dos Ver autoridade responsavel
medicamentos / pelos medicamentos para uso
Léékealan turvallisuus— ja humano
kehittdmiskeskus (FIMEA)
Suécia Agéncia dos medicamentos / Ver autoridade responsavel
Likemedelsverket pelos medicamentos para uso
humano
Reino Agéncia reguladora de Dire¢ao dos medicamentos
Unido medicamentos e produtos de veterindrios / Veterinay
saude / Medicines and Medicines Directorate
Healthcare Products Regulatory
Agency
Bulgaria Agéncia bulgara dos fArmacos / | Agéncia bulgara para a
VBITBIHUTETHA segurancga alimentar /
ATEHIIVA 10 bwarapcka areHuus no
JIEKAPCTBATA 0€30MMacHOCT Ha XpaHUTE
Roménia Agéncia nacional dos Autoridade nacional para a

medicamentos e dispositivos
médicos /

Agentia Nationala a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

sanidade animal e a seguranca
alimentar / Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara
si pentru Siguranta Alimentelor

Para o Canada:

Saude Canada / Health Canada

Satde Canada / Health Canada
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ANEXO 3

LEGISLACAO APLICAVEL

Para a Unido Europeia:

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que

estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano;

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que

estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios;

Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa a
aproximacao das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a aplicacao de boas praticas clinicas na conducao dos ensaios clinicos de medicamentos

para uso humano;

Regulamento (UE) n.° 536/2014, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de

medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE;
Diretiva 2003/94/CE da Comissao, de 8 de outubro de 2003, que estabelece principios e diretrizes

das boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano e de medicamentos experimentais

para uso humano;
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Diretiva 91/412/CEE da Comissao, de 23 de julho de 1991, que estabelece os principios e diretrizes

das boas praticas de fabrico de medicamentos veterinarios;

Regulamento Delegado (UE) n.° 1252/2014 da Comissao, de 28 de maio de 2014, que complementa
a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, no que se refere aos principios e
diretrizes de boas praticas de fabrico de substancias ativas destinadas a medicamentos para uso

humano;

Versdo atual do guia de boas praticas de fabrico constante do volume IV das regras aplicaveis aos
medicamentos na Unido Europeia e compilacdao dos procedimentos comunitarios relativos as
inspecdes e a troca de informagoes;

Para o Canada:

Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27.
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