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REGULAMENTO (CE) N.° 658/2007 DA COMISSAO
de 14 de Junho de 2007

relativo as sanc¢des financeiras por infraccio de determinadas obrigacdes relacionadas com as
autoriza¢des de introducio no mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

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

Considerando o seguinte:

Para garantir a execugio de determinadas obrigagdes li-
gadas as autorizagdes de introducio no mercado de me-
dicamentos concedidas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 7262004, o artigo 84.° do mesmo diploma estabe-
lece que, a pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos,
doravante «a Agéncia», a Comissdo pode aplicar sangdes
financeiras aos titulares de autoriza¢des de introducio no
mercado.

As infracgdes as obrigagdes relacionadas com as autori-
zacdes de introdugdo no mercado concedidas em confor-
midade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que pos-
sam conduzir a aplicacdo de sangdes financeiras devem
dizer respeito ao contetdo das autorizagdes de mercado
e as normas aplicaveis apds a introdugdo no mercado
relacionadas com a autorizacio concedida, incluindo as
normas comunitdrias relativas a farmacovigilancia e a
fiscalizagdo do mercado.

Por outro lado, tendo em conta o disposto no n.° 1 do
artigo 84.° do Regulamento (CE) n.° 7262004, que es-
tabelece que os Estados-Membros determinam as sangdes
a aplicar em caso de infrac¢do ao disposto nesse regula-
mento ou nos regulamentos aprovados nos termos desse
diploma e tomam todas as medidas necessdrias para a
aplicagdo das sangdes, s6 deve agir-se a nivel comunitdrio
quando estdo em causa interesses da Comunidade. Deste
modo, a execucdo efectiva do Regulamento (CE) n.°
726/2004 ficard assegurada através de uma gestdo ade-
quada dos recursos disponiveis a nivel comunitdrio e a
nivel nacional.

() JO L 136 de 30.4.2004, p. 1. Regulamento alterado pelo Regula-

mento (CE) n.° 1901/2006 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).

)

Em resultado do sistema de reparti¢do paralela de pode-
res entre a Comunidade e os Estados-Membros no que
respeita a supervisio e a garantia de execucdo relaciona-
das com as autorizagBes de introdugio no mercado con-
cedidas em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
726/2004, as disposicdes do presente regulamento s6
podem ser efectivamente executadas num enquadramento
de estreita cooperagdo, em conformidade com o artigo
10.° do Tratado, entre os Estados-Membros, a Agéncia e
a Comissdo. Para o efeito, é necessdrio criar mecanismos
de consulta e cooperagdo entre esses intervenientes.

Afigura-se adequado que, para os efeitos de comego e
tramitacdo do procedimento por infrac¢do e da quantifi-
cacdo das sangdes financeiras, a Agéncia e a Comissdo
tenham em conta qualquer processo iniciado por um
Estado-Membro contra o mesmo titular da autorizagio
de introducio no mercado, baseado nos mesmos funda-
mentos juridicos e nos mesmos factos.

Por forma a assegurar que se procederd efectivamente a
investigacdo da suspeita de infraccio, a Agéncia e a
Comissdo devem recorrer as autoridades competentes
dos Estados-Membros, designadas enquanto autoridades
de supervisio dos medicamentos autorizados mediante
procedimento centralizado pelo Regulamento (CE) n.°
726/2004, para tomar as medidas necessdrias a investi-
gacdo e para obter informacdes relativas as infracgdes
previstas no 4mbito do presente regulamento. Para esse
efeito, é conveniente que as autoridades supervisoras
efectuem as actividades de inspecgdo e fiscalizagio para
as quais sdo competentes nos termos do disposto
no Regulamento (CE) n° 726/2004, na Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios () e
na Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitdrio relativamente aos medicamentos
para uso humano (’) e respectivas normas de execugdo.

O incumprimento das obrigagdes relacionadas com as
autorizagdes de introducio no mercado concedidas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 e
previstas no ambito do presente regulamento deve ser
penalizado com dois tipos de san¢des financeiras: coimas
e sangdes pecunidrias compulsérias. Devem ser estabele-
cidos montantes maximos para cada categoria.

(» JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva alterada pela Directiva
2004/28/CE (JO L 136 de 30.4.2004, p. 58).

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a dltima redaccio

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006.
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(8) A decisdo de dar inicio a um procedimento por infracgio Comissdo. Muito embora a Comissdo deva ter poderes

(11)

(12)

(13)

ao abrigo do presente regulamento deve ser tomada pela
Agéncia, depois de informados os Estados-Membros e a
Comissdo. No decurso da investigagdo, a Agéncia deve
poder exigir a apresentagdo das informagOes necessarias a
deteccio de eventuais infrac¢des e deve poder contar
com a cooperacdo das autoridades nacionais competen-
tes. Quaisquer poderes de supervisio conferidos a Agén-
cia pelo direito comunitdrio no que respeita a autoriza-
¢Oes de introdugio no mercado de medicamentos, con-
cedidas em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 726/2004, devem poder ser por ela utilizados no
decurso da investigacdo de uma infrac¢io.

As decisdes de aplicacdo de sangdes tomadas pela Comis-
sdo devem ter por base a investigacio efectuada pela
Agéncia, as observagdes emitidas pelo titular da autori-
zagio de introdugdo no mercado arguido no procedi-
mento por infraccio e, sempre que adequado, outras
informacdes a que a Comissdo tenha acesso. Quaisquer
poderes de supervisio conferidos & Comissdo pelo direito
comunitario no que respeita a autorizagdes de introdugio
no mercado de medicamentos, concedidas em conformi-
dade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004, devem
poder ser por ela utilizados no decurso do periodo de
tomada de decisdes no ambito de um procedimento por
infracgdo.

E conveniente que as decisdes de aplicacio de sangdes se
baseiem exclusivamente em contra-ordenagdes acerca das
quais o titular em causa da autorizacdo de introdu¢io no
mercado possa ter-se pronunciado.

As sangdes impostas devem ser eficazes, proporcionadas
e dissuasivas, tendo em conta as circunstincias do caso
em apreco.

Parece apropriado prever um procedimento especifico
nos casos em que a Comissdo pretenda aplicar uma
coima por inobservéncia, por parte do titular da autori-
zagdo de introdu¢do no mercado arguido no procedi-
mento por infraccdo, de um pedido de informagdes da
parte da Agéncia ou da Comissdo.

No decurso de um procedimento por infracgdo, a Agén-
cia e a Comissdo devem garantir o respeito do direito de
defesa e do principio de confidencialidade, em conformi-
dade com os principios gerais do direito e com a juris-
prudéncia do Tribunal de Justica das Comunidades Euro-
peias. O titular da autorizagio de introdugio no mercado
arguido no procedimento por infracgdo deve, nomeada-
mente, ter o direito de ser ouvido pela Agéncia durante a
fase de investigacdo e pela Comissdo, depois de lhe ter
sido notificada a contra-ordenacio, assim como o direito
de acesso ao processo organizado pela Agéncia e pela

para obrigar os titulares das autoriza¢des de introducio
no mercado a fornecer as informagdes e os documentos
necessarios relativos a suposta infracgdo, o direito ao
siléncio — nas situagdes em que o titular se veria obri-
gado a fornecer respostas que poderiam pressupor a ad-
missdo, pela sua parte, da existéncia de uma infracgdo —,
reconhecido pelo Tribunal de Justica, também deve ser
respeitado.

(14)  Para garantir a certeza juridica ao longo do procedimento
por infracgdo, é necessdrio estabelecer regras pormenori-
zadas para o cdlculo dos prazos e prescri¢cdes ligados a
aplicagdo e imposicdo das sancdes.

(15)  As decisdes de aplicagdo de sangdes devem fazer-se cum-
prir em conformidade com o artigo 256.° do Tratado e
sdo susceptiveis de impugnacio judicial no Tribunal de
Justica.

(16) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais
e observa os principios reconhecidos nomeadamente na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

(17)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano e do Comité Perma-
nente dos Medicamentos Veterindrios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e dmbito

O presente regulamento estabelece as normas relativas a impo-
sicio de sancdes financeiras aos titulares de autorizacdes de
introducdo no mercado, concedidas ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 726/2004, por infrac¢do as obrigagdes a seguir indica-
das, no caso de a infracgdo poder reflectir-se significativamente
na satide ptiblica da Comunidade, ou poder revestir-se de uma
dimensdo comunitdria tendo lugar ou produzindo efeitos em
mais do que um Estado-Membro, ou estarem envolvidos inte-
resses da Comunidade:

1) A completude e exactiddo das informacdes e dos documen-
tos incluidos no pedido de autorizacio de introdu¢io no
mercado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, ou
de quaisquer outros documentos e dados submetidos a
Agéncia Europeia de Medicamentos estabelecida no mesmo
regulamento, doravante, «a Agéncia», em conformidade
com as obrigacdes nele previstas;
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2) As condigdes ou restri¢des previstas na autorizagdo de in-
trodugdo no mercado e relativas ao fornecimento ou a
utilizacio do medicamento em questdo, nos termos do
n.° 4, alinea b), do artigo 9.°, do n.° 1, segundo paragrafo,
do artigo 10.°, do n.° 4, alinea c), do artigo 34.° e do n.° 1,
segundo pardgrafo, do artigo 35.° do Regulamento (CE)
n° 726/2004;

3) As condi¢des ou restri¢des previstas na autorizagdo de in-
trodugdo no mercado relativas a utilizacio segura e eficaz
do medicamento, nos termos do n.° 4, alinea c), do artigo
9., do n.° 1 do artigo 10.%, do n.° 4, alinea d), do artigo
34° e do n° 1 do artigo 35° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004;

4) A introdugdo de quaisquer alteracdes necessdrias aos termos
da autorizacio de introdu¢io no mercado, de forma a
atender ao progresso técnico e cientifico, para que o medi-
camento seja fabricado e controlado segundo métodos cien-
tificos geralmente aceites, nos termos do n.° 1 do artigo
16.° e do n° 1 do artigo 41.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004;

5) A transmissdo de quaisquer novas informagdes que possam
implicar a alteracdo dos termos da autorizagdo de intro-
ducio no mercado, bem como a comunicacio de quaisquer
proibi¢des ou restricdes impostas pelas autoridades compe-
tentes de qualquer pais em que o medicamento seja comer-
cializado ou de quaisquer outras informagbes que possam
influenciar a avaliacdo dos beneficios e dos riscos do pro-
duto, nos termos do n.° 2 do artigo 16.° e do n.° 4 do
artigo 41.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

6) O envio, a pedido da Agéncia, de quaisquer dados que
demonstrem que a relacdo risco-beneficio se mantém favo-
ravel, nos termos do n.° 2 do artigo 16.° ou do n.° 4 do
artigo 41.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

7) A detecgio da presenga de residuos em medicamentos ve-
terindrios, nos termos dos n.® 2 e 3 do artigo 41.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004;

8) A introdu¢io no mercado de acordo com o contetido do
resumo das caracteristicas do produto e da rotulagem e do
folheto informativo nos termos previstos na autorizacio de
introdugio no mercado;

9) Certas obrigacdes especificas referidas no n.° 7 do artigo
14.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou quaisquer ou-
tras disposi¢Oes aprovadas nesses termos;

10) Os procedimentos especificos referidos no n.° 8 do artigo
14° e no n° 7 do artigo 39.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004;

11) A comunica¢do a Agéncia das datas da introdugdo efectiva
no mercado e da data de cessacio de comercializacio do
produto, bem como de dados acerca do volume de vendas
e do volume de prescri¢des do produto, nos termos do
n.° 4 do artigo 13.° ou do n.° 4 do artigo 38.° do Regu-
lamento (CE) n.° 726/2004;

12) A referéncia acerca de qual a pessoa responsivel em maté-
ria de farmacovigilancia, nos termos do artigo 23.° ou do
artigo 48.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

13) O registo e a comunicagdo de suspeitas de reaccdes adver-
sas graves e, no caso dos medicamentos veterindrios, de
reac¢des adversas nos seres humanos, nos termos do
n.° 1 do artigo 24.° ou do n.° 1 do artigo 49.° do Regu-
lamento (CE) n.° 726/2004;

14) O registo e a comunicagdo de suspeitas de reaccdes adver-
sas graves inesperadas, suspeitas de transmissio de agentes
infecciosos e, no caso dos medicamentos veterindrios, de
reac¢Oes adversas nos seres humanos, nos termos do n.° 2
do artigo 24.° ou do n.° 2 do artigo 49.° do Regulamento
(CE) n.° 726/2004;

15) Registos pormenorizados de todas as suspeitas de reaccdes
adversas e transmissdo desses registos sob a forma de rela-
torio periddico actualizado de seguranca, nos termos do
n.° 3 do artigo 24.° ou do n.° 3 do artigo 49.° do Regu-
lamento (CE) n.° 726/2004;

16) Comunicagdo de informagdes de farmacovigilancia ao pu-
blico em geral, nos termos do n.° 5 do artigo 24.° ou do
n.° 5 do artigo 49.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

17) Colagdo e avaliagdo dos dados especificos de farmacovigi-
lancia, nos termos do quarto paragrafo do artigo 26.° e do
quarto pardgrafo do artigo 51.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

Artigo 2.°
Complementaridade de procedimentos

Para efeitos do comego e tramitagdo do procedimento por in-
fraccdo previsto no capitulo II, a Agéncia e a Comissio devem
ter em conta qualquer procedimento por infrac¢io iniciado por
um Estado-Membro contra o mesmo titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado e baseado nos mesmos fundamentos
juridicos e nos mesmos factos.
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Artigo 3.°

Cooperagio por parte das autoridades competentes dos
Estados-Membros

1. As autoridades competentes dos Estados-Membros coope-
rardo com a Agéncia e a Comissdo, para que estas possam
cumprir os deveres que lhes competem nos termos do presente
regulamento.

2. As informagdes fornecidas pelas autoridades competentes
a pedido da Agéncia ou da Comissdo, nos termos do presente
regulamento, s6 podem ser utilizadas por estas dltimas para as
seguintes finalidades:

a) Enquanto elementos de prova, para efeitos de aplicagio do
presente regulamento;

b) Para dar cumprimento as atribuicdes que lhes sdo confiadas
relacionadas com a autorizagio e a fiscalizacdo de medica-
mentos, nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Artigo 4.°
Onus da prova

Nos procedimentos por infraccdo nos termos do presente regu-
lamento, o 6nus da prova da infracdo recai sobre a Comissio.

CAPITULO TI
PROCEDIMENTO POR INFRACCAO
SECCAO 1
Instrugdo
Subseccio 1
Inicio do procedimento
Artigo 5.°
Inicio do procedimento por infracgio

1. A Agéncia pode dar inicio a um procedimento por infrac-
¢do por sua propria iniciativa ou na sequéncia de um pedido
apresentado pela Comissdo ou por um Estado-Membro.

A Agéncia informa a Comissdo da sua inten¢do de dar inicio a
um procedimento por infraccio.

2. A Agéncia s6 dd inicio ao procedimento por infracgio
depois de ter informado os Estados-Membros.

Artigo 6.°
Pedido de informacdes

Antes de dar inicio a um procedimento por infracgio, a Agéncia
pode solicitar ao titular da autoriza¢do de introducio no mer-

cado em causa quaisquer informacdes relacionadas com a in-
fracgdo.

A Agéncia indica qual o motivo do pedido e o facto de este ser
feito ao abrigo do presente Regulamento, e indica qual o prazo
de resposta pelo titular da autorizacdo de introdugdo no mer-
cado, que ndo puder ser inferior a quatro semanas.

Sempre que for feito na sequéncia de um pedido de um Estado-
-Membro de acordo com o n.° 1 do Artigo 5.°, o Estado-Mem-
bro em causa ¢ informado pela Agéncia do referido pedido de
informagdes.

Artigo 7.°
Notificacio

A Agéncia notifica por escrito ao titular da autorizagio de
introdugio no mercado, aos Estados-Membros e & Comissio o
inicio do procedimento por infrac¢io.

A notificacdo precisard os elementos da contra-ordenacio rela-
tivamente ao titular da autorizagdo de introdugio no mercado,
especificando qual a disposicdo objecto da infrac¢io e quais os
elementos de prova de que dispde.

Da notificagdo constard, para informagio do titular da autori-
zagdo de introducdo no mercado, que podem ser aplicadas
coimas ou sang¢des pecunidrias compulsérias em caso de res-
ponsabilidade por contra-ordenagio.

Subseccio 2
Investigagdo
Artigo 8.°
Pedidos por parte da Agéncia

1. A Agéncia pode pedir ao titular da autorizagdo de intro-
dugdo no mercado que apresente explicagdes orais ou por
escrito, bem como precisdes ou documentos.

Os pedidos sdo apresentados por escrito ao titular da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado. A Agéncia indica o fundamento
juridico e o motivo do pedido, fixa um prazo de apresentacio
das informagdes, ndo inferior a quatro semanas, e informa o
titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado das coimas
previstas no n.° 1, alineas a) e b), do artigo 19.%, na eventua-
lidade de ndo aquiescéncia ao pedido, ou caso sejam fornecidas
informagdes incorrectas ou enganosas.

2. A Agéncia pode pedir as autoridades competentes nacio-
nais para cooperarem na investigagio da seguinte maneira:

a) Executando qualquer uma das tarefas confiadas as autorida-
des de supervisio nos termos do n.° 1 do artigo 19.° e do
n.° 1 do artigo 44.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;
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b) Executando inspecgdes ou outras medidas de supervisio em
conformidade com os artigos 111.° a 115.° da Directiva
2001/83/CE e com os artigos 80.°, 81.° ¢ 82.° da Directiva
2001/82/CE.

Os pedidos sio apresentados por escrito e indicam o funda-
mento juridico e o motivo do pedido. O prazo para a resposta
ou para execugdo da diligéncia de investigagio é fixado por
acordo entre a Agéncia e a autoridade nacional competente a
que o pedido for apresentado, tendo em conta as circunstancias
especificas do caso.

3. A Agéncia pode pedir a quaisquer pessoas, singulares ou
colectivas, que fornecam informagdes relativas a infracgio.

Os pedidos sdo apresentados por escrito e indicam o funda-
mento juridico e o motivo do pedido, fixando ainda um prazo
para apresentagio das informagdes, ndo inferior a quatro
semanas.

Artigo 9.°
Direito de ser ouvido

Antes da aprovacdo do relatério previsto no artigo 10.°, a
Agéncia convida o titular da autorizagio de introdugio no
mercado a apresentar observacdes por escrito.

O pedido ¢ feito por escrito, fixando um prazo para apresenta-
¢do das observagBes, ndo inferior a quatro semanas.

Subsecc¢ido 3
Relatério
Artigo 10.°
Conteddo e prazos

1. A Agéncia apresenta a Comissdo, aos Estados-Membros e
ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado um relaté-
rio em que resume os dados compilados a luz da investigagdo
realizada em conformidade com a presente secgio.

2. Sempre que a Agéncia considerar que o titular da autori-
zacdo de introducio no mercado cometeu uma infracgdo nos
termos do artigo 1.°, o relatério incluird, igualmente, uma apre-
ciagdo das circunstincias do caso especifico, em conformidade
com os critérios estabelecidos no n.° 2 do artigo 18.° e um
pedido a Comissdo para aplicar san¢des financeiras.

3. A Agéncia aprova o seu relatério no prazo de 18 meses
ap6s a notificagio de inicio do procedimento por infrac¢io, em

conformidade com o artigo 7.°, ou no prazo de um ano apés a
notificagdo, por parte da Comissdo, de devolugdo do processo,
em conformidade com o artigo 15.°

SECCAO 2
Decisio
Subseccio 1
Procedimento
Artigo 11.°
Notificacio

1. Sempre que, na sequéncia de um pedido da Agéncia em
conformidade com o n.° 2 do artigo 10.°, a Comissdo decidir
dar continuidade ao procedimento por infrac¢do, notifica por
escrito ao titular da autorizacdo de introduc¢io no mercado a
contra-ordenagdo nos termos seguintes:

a) O facto imputdvel ao titular da autorizacio de introducio
no mercado, incluindo a indicagdo precisa da disposi¢io
violada, e os elementos de prova da contra-ordenagio;

b) Aviso da eventualidade da imposicio de coimas ou sang¢des
pecunidrias compulsorias.

2. Sempre que, no prazo de 18 meses a contar da recepgio
do pedido da Agéncia, a Comissdo ndo tiver procedido a noti-
ficacio do facto ilicito, comunica ao titular da autorizagio de
introducdo no mercado uma declaragdo explicativa.

Artigo 12.°
Direito de audicio

1. Na notificacio do facto ilicito, a Comissdo fixa o prazo
para o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado se
pronunciar, por escrito, sobre o caso.

Esse prazo ndo pode ser inferior a quatro semanas.

A Comissdo ndo ¢ obrigada a tomar em consideragdo observa-
¢Oes escritas recebidas apds o termo desse prazo.

2. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado pode
anexar as suas observacdes por escrito declara¢des emitidas por
outrem em corrobora¢gio de qualquer aspecto constante das
mesmas observacdes.



15.6.2007

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 155/15

Artigo 13.°
Audicio oral

1. Sempre que o titular da autorizacio de introdu¢io no
mercado o solicitar nas suas observacdes por escrito, a Comis-
sdo dar-lhe-d a oportunidade de se pronunciar em audigdo oral.

A data da audigdo oral é fixada pela Comisséo.

2. Sempre que necessdrio, a Comissio pode convidar as au-
toridades nacionais competentes ou quaisquer outras pessoas a
participar na audi¢do oral.

3. A audigdo oral ndo é publica. As pessoas podem ser ou-
vidas separadamente ou na presenga de outras pessoas convida-
das, tendo em consideracdo o legitimo interesse dos titulares da
autorizagdo de introdugdo no mercado e de outras pessoas na
protecgdo dos seus segredos comerciais e de outras informagdes
confidenciais.

Artigo 14.°
Pedidos de informacio

1. Apds recepcio de um pedido por parte da Agéncia nos
termos do n.° 2 do artigo 10.°, e antes da adopcdo da decisdo a
que se faz referéncia no artigo 16.°, a Comissdo pode, a qual-
quer momento, solicitar ao titular da autorizacdo de introducio
no mercado que apresente explicacdes orais ou por escrito,
bem como precisdbes ou documentos, relativos a
contra-ordenacio.

O pedido € apresentado por escrito ao titular da autorizagio de
introducdo no mercado. A Comissdo indica o fundamento ju-
ridico e o motivo do pedido, fixa um prazo de apresentagdo das
informacdes ndo inferior a quatro semanas, e informa o titular
da autoriza¢do de introdugio no mercado das sancdes financei-
ras previstas no n.° 1, alineas ¢) e d), do artigo 19.°, na even-
tualidade de ndo aquiescéncia ao pedido, ou caso sejam forne-
cidas informacdes incorrectas ou enganosas.

2. A Comissio pode solicitar a Agéncia, as autoridades na-
cionais competentes, ou a quaisquer outras pessoas singulares
ou colectivas, que fornecam informacdes relativas a contra-
-ordenagio.

O pedido é apresentado por escrito e indica o fundamento
juridico e o motivo do pedido. Sempre que o pedido for apre-
sentado a Agéncia ou a autoridade nacional competente, o
prazo de apresentacdo deve ser fixado pela Comissdo apds con-
sulta da Agéncia ou da autoridade nacional competente a quem
o pedido for apresentado, tendo em consideragdo as circunstin-
cias especificas do caso. Sempre que o pedido for apresentado a
outras pessoas, singulares ou colectivas, a Comissdo fixa um
prazo para apresentagdo das informagdes ndo inferior a quatro
semanas.

Artigo 15.°
Nova fase de investigacio

1. Sempre que entender que o relatério da Agéncia, as ob-
servagdes do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado e,
consoante o caso, as demais informagdes que lhe tenham sido
transmitidas sdo insuficientes para dar continuidade ao procedi-
mento, a Comissdo pode devolver o processo a Agéncia para
que se proceda a melhor investigagio.

A Comissdo indica claramente a Agéncia quais os pontos fac-
tuais em que esta deve insistir e, se for o caso, sugere possiveis
medidas de investigagdo para o efeito.

2. As subseccdes 2 e 3 da secgdo 1 sdo aplicdveis no que
respeita a nova fase de investigacdo.

Subsecc¢io 2
Decisdo E Sancdes Financeiras
Artigo 16.°
Tipos de san¢io financeira e montantes maximos

1. Sempre que, na sequéncia do procedimento referido na
subsecgdo 1, a Comissdo entender que o titular da autoriza¢io
de introducio no mercado praticou com dolo ou negligéncia
uma infraccdo nos termos do artigo 1.°, pode aplicar uma
sangdo pecunidria ndo superior a 5% do volume de negé6cios
realizado pelo titular na Comunidade durante o exercicio pre-
cedente.

2. Sempre que o titular da autorizagio de introdugio no
mercado ndo tiver cessado a infracgdo, a Comissdo pode, na
decisdo de aplicagdo da sangdo referida no n.° 1, aplicar san¢des
pecunidrias compulsérias que ndo excedam 2,5 % da média
didria do volume de negdcios realizado pelo titular na Comu-
nidade durante o exercicio precedente.

As sangdes pecunidrias compulsérias podem ser aplicadas no
periodo compreendido entre a data da notificacdo da decisdo
e a data em que cessar a infracgdo.

3. Para efeito dos n.° 1 e 2, entende-se por «exercicio pre-
cedente» o exercicio que antecede a data da decisio referida no
n° 1.

Artigo 17.°
Decisdo

1. A decisdo prevista no artigo 16.° baseia-se exclusivamente
em factos sobre os quais o titular da autorizac¢io de introdugio
no mercado tenha tido a oportunidade de se pronunciar.



L 155/16

Jornal Oficial da Unido Europeia

15.6.2007

2. A Comissio informa o titular da autorizacio de introdu-
¢do no mercado das vias de recurso disponiveis.

3. A Comissdo comunica a decisdo a Agéncia e aos Estados-
-Membros.

4. Sempre que proceder a publicagio do contetido da sua
decisio nos termos do n.° 3, segundo pardgrafo, do artigo
84.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a Comissdo salvaguar-
dard o legitimo interesse dos titulares da autorizagio de intro-
dugdo no mercado e de outras pessoas na protecgio dos seus
segredos comerciais.

Artigo 18.°

Principios reguladores da aplicacio e quantificacio de
sancdes financeiras

1. Para aplicar a san¢do financeira e determinar a sancio
apropriada, a Comissdo é orientada pelos principios da eficcia,
da proporcionalidade e da dissuasio.

2. Em cada caso, a Comissdo tem em consideragio, sempre
que for relevante, as seguintes circunstincias:

a) Gravidade e efeitos da infrac¢do, nomeadamente, o seguinte:

i) modo como a infracgdo afecta negativamente os direi-
tos, a seguranga ou o bem-estar dos pacientes,

ii) seus efeitos sobre a satide e o bem-estar dos animais e
impacto nos proprietrios dos animais,

iii) eventualidade da existéncia de um risco para a saide
humana, para a satide animal ou para o ambiente,

iv) gravidade da infraccio em termos de satide humana,
satide animal e ambiente;

b) Por um lado, a boa-fé do titular da autorizacio de intro-
dugdo no mercado na interpretacio e cumprimento das
obrigagdes relacionadas com as autoriza¢des concedidas
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004
ou, por outro lado, a existéncia de quaisquer elementos de
prova de fraude por parte do titular da autorizagdo de intro-
ducdo no mercado;

¢) Por um lado, o grau de diligéncia e cooperagio demonstrado
pelo titular da autoriza¢io de introdugdo no mercado rela-
tivamente a detec¢do da infracgdo e a aplicagdo das medidas
correctivas, ou durante o procedimento por infrac¢do, ou,

por outro lado, qualquer obstrucio praticada pelo titular da
autorizagio de introducio no mercado destinada a impedir a
deteccdo de uma infrac¢do e a marcha do procedimento de
infrac¢do, ou eventual inobservancia, por parte do titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado, dos pedidos apre-
sentados pela Agéncia, pela Comissio ou pela autoridade
nacional competente nos termos do presente regulamento;

d) O volume de negdcios do medicamento em causa;

€) A necessidade de serem aprovadas medidas provisérias por
parte da Comissio, ou medidas urgentes por parte de um
Estado-Membro, em conformidade com os artigos 20.° ou
45.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, como resultado da
infraccio;

f) A repeticdo, frequéncia ou duragio da infrac¢do cometida
pelo titular da autorizacdo de introdugdo no mercado em
causa;

g) Anteriores sangdes, nomeadamente coimas aplicadas ao
mesmo titular da autorizagio de introdugdo no mercado.

3. Na determinacio do montante da sangdo financeira, a
Comissdo deve ter em consideragdo quaisquer sangdes que ja
tenham sido aplicadas ao titular da autoriza¢io de introducio
no mercado a nivel nacional pelos mesmos factos e com o
mesmo fundamento.

SECCAO 3
Nao cooperacio
Artigo 19.°
Sancdes financeiras

1. A Comissio pode, mediante decisdo, aplicar aos titulares
das autorizacdes de introducido no mercado san¢des ndo supe-
riores a 0,5 % do volume de negdcios realizado na Comunidade
durante o exercicio precedente, sempre que estes, com dolo ou
negligéncia:

a) Nio se conformem com medidas de investigagdo nos termos
do n.° 1 do artigo 8.

b) Prestem informacdes incorrectas ou enganosas em resposta
ao previsto no inquérito aprovado ao abrigo do n.° 1 do
artigo 8.%
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¢) Nido atendam ao pedido de informagdes previsto no ar-
tigo 14.%

d) Prestem informagdes incorrectas ou enganosas em resposta
a um pedido de informagdes feito nos termos do artigo 14.°

2. Sempre que o titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado persistir numa atitude de ndo cooperacio, a Comisso
pode, na decisio referida no n.° 1, aplicar sancdes pecunidrias
compulsérias que ndo excedam 0,5 % da média didria do vo-
lume de negécios realizado pelo titular na Comunidade durante
o exercicio precedente.

As sangOes pecunidrias compulsérias podem ser aplicadas no
periodo compreendido entre a data da notificacio da decisdo
¢ a data em que cessar a ndo cooperacio.

3. Para efeito dos n. 1 e 2, entende-se por «exercicio pre-
cedente» o exercicio que antecede a data da decisdo referida no
n° 1.

Artigo 20.°
Procedimento

Sempre que a Comissdo tiver a inten¢do de aprovar uma decisdo
nos termos do n.° 1 do artigo 19.°, comegard por notificar por
escrito o titular da autorizagio de introdu¢dio no mercado,
dando-lhe um prazo para apresentacgio a Comissdo das suas
observagdes por escrito. O prazo ndo pode ser inferior a quatro
semanas.

A Comissdo ndo é obrigada a tomar em consideragio observa-
¢Oes escritas recebidas apds o termo desse prazo.

CAPITULO 1II

ACESSO AO PROCESSO, REPRESENTACAO,
CONFIDENCIALIDADE E APLICACAO NO TEMPO

Artigo 21.°
Acesso ao processo

Na sequéncia da notificagdo nos termos do artigo 7.°, o titular
da autorizagio de introdugio no mercado tem o direito, a
pedido, de aceder aos documentos e aos demais elementos
reunidos pela Agéncia e pela Comissdo e constituidos como
elementos de prova da contra-ordenacio.

Os documentos obtidos através de acesso ao processo sé po-
dem ser utilizados para efeitos de processos judiciais ou admi-
nistrativos relacionados com a aplicagio do presente regula-
mento.

Artigo 22.°
Representacio

O titular da autorizacdo de introducio no mercado tem o di-
reito de se fazer representar legalmente em qualquer momento
no decurso do procedimento de infracgdo.

Artigo 23.°
Confidencialidade e sigilo profissional

1. Sem prejuizo do intercAmbio e da utilizagio das informa-
¢des previstos no artigo 3.° o procedimento por infraccio
desenrola-se no respeito dos principios da confidencialidade e
do sigilo profissional. A Agéncia e a Comissdo, os seus funcio-
ndrios, empregados e outras pessoas que trabalhem sob a sua
supervisdo ndo podem revelar informagdes obtidas ou trocadas
entre si para efeitos do presente regulamento e abrangidas pelo
dever de confidencialidade e sigilo profissional.

2. Sem prejuizo do direito de acesso ao processo, o titular da
autorizagio de introducido no mercado ndo tem acesso a segre-
dos comerciais, informacdes confidenciais ou documentos
internos na posse da Agéncia, da Comissdo ou de um Estado-
-Membro.

3. Qualquer pessoa que faculte informagdes ou observacdes
nos termos dos artigos 8.%, 9.°, 12.%, ou 14.° identifica clara-
mente qualquer elemento que considere ser confidencial, justi-
ficando, e fornece em separado uma versdo ndo confidencial no
prazo fixado pela Agéncia ou pela Comissdo.

4. Sem prejuizo do n.° 3, a Agéncia e a Comissio podem
exigir que as pessoas que apresentem informagdes ou observa-
¢des nos termos do presente regulamento identifiquem os do-
cumentos ou as partes dos documentos que consideram incluir
segredos comerciais ou outras informacgdes confidenciais que
lhes digam respeito.

A Agéncia e a Comissdo podem igualmente exigir que os titu-
lares das autorizaces de introdugdo no mercado e outras pes-
soas identifiquem qualquer parte de um relatério da Agéncia, de
uma notificacdo de facto ilicito ou de uma decisio da Comissdo
que, em seu entender, contenha segredos comerciais.

A Agéncia e a Comissdo podem fixar um prazo para o titular da
autorizacdo de introducio no mercado e outras pessoas:

a) Justificar(em) o seu pedido de confidencialidade relativa-
mente a cada um dos documentos ou partes de docu-
mentos;
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b) Facultar(em) a Comissdo uma versio nido confidencial dos
documentos com as passagens confidenciais suprimidas;

¢) Facultar(em) uma descri¢do concisa das supressdes de infor-
magio efectuadas.

O prazo referido no terceiro pardgrafo nio pode ser inferior a
duas semanas.

5. Se o titular da autorizagio de introdugdo no mercado ou
outras pessoas nio cumprirem o disposto nos n. 3 e 4, a
Comissio pode depreender que as informacdes ou observagdes
em causa nio contém informagdes confidenciais.

Artigo 24.°
Aplicacio de prazos

1. Os prazos estabelecidos no presente regulamento contam
a partir do dia seguinte ao da recep¢io de uma comunicagio ou
a sua entrega em mdo propria.

No caso de uma comunicacdo proveniente do titular da auto-
rizagdo de introdugdo no mercado, é suficiente, para efeitos dos
prazos pertinentes, que a comunica¢io tenha sido enviada por
correio registado antes de expirado o prazo em causa.

2. Se o prazo terminar num sibado, domingo ou feriado,
transfere-se para o final do dia dtil seguinte.

3. Na fixacdo dos prazos previstos no artigo 6.°, no n.° 1 do
artigo 8.° no n.° 1 do artigo 12.° e no n.° 1 do artigo 14.%, a
Agéncia e a Comissdo, conforme o que se aplique, tomardo em
considera¢do, ndo sé o tempo necessdrio para a preparagio dos
elementos a enviar, como também a urgéncia do caso.

4. Se for o caso e mediante pedido justificado apresentado
antes do termo do prazo inicial, os prazos podem ser prorro-
gados.

Artigo 25.°
Prescricio

1. O direito de a Comissdo aprovar decisdes de aplicagio de
sangdes financeiras nos termos do artigo 16.° prescreve ao fim
de cinco anos.

No caso das sangdes financeiras previstas no artigo 19.°, o
direito de a Comissdo aprovar decisdes de aplicagdo de tais
sangdes prescreve ao fim de trés anos.

O prazo de prescricdo comeca a contar a partir da data em que
é cometida a infracgdo. Todavia, no que se refere as infracgdes
continuadas ou repetidas, o prazo de prescrigio s6 comeca a
contar a partir da data em que tiverem cessado essas infracgdes.

2. Quaisquer medidas tomadas pela Agéncia ou pela Comis-
sdo para efeitos de investigagdo ou de procedimento relativo a
infrac¢do interrompe os prazos de prescri¢do estabelecidos no
n.° 1. O prazo de prescricdo interrompe-se com efeitos a contar
da data em que a medida é notificada ao titular da autorizacio
de introdu¢io no mercado.

3. Apo6s cada interrupgdo o prazo de prescri¢io comeca a ser
contado de novo. Todavia, a prescrigio produz efeitos o mais
tardar na data em que um prazo igual ao dobro do prazo de
prescrigio chegar ao seu termo sem que a Comissdo tenha
aplicado uma sangdo financeira. Este prazo é prorrogado pelo
periodo durante o qual a prescricio tiver sido suspensa nos
termos do n.° 4.

4. O prazo de prescricdio no que respeita a aplicacio de
sancdes financeiras é suspenso enquanto a decisdo da Comissdo
for objecto de processo no Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias.

Artigo 26.°
Prescricio em matéria de cobranca de sancdes financeiras

1. O direito de dar inicio a um procedimento de cobranca
prescreve um ano apés a decisdo nos termos do artigo 16.° ou
do artigo 19.° se ter tornado definitiva.

2. O prazo de prescri¢do para a cobranga de sang¢des finan-
ceiras é interrompido por qualquer medida, tomada pela Comis-
sdo ou por um Estado-Membro a pedido da Comissdo, desti-
nada a fazer cumprir o pagamento da sangdo.
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3. A partir de cada interrup¢do o prazo de prescri¢io comeca
a contar de novo.

4. A prescrigdo em matéria de execugdo fica suspensa du-
rante o periodo em que:

a) For concedido um prazo de pagamento;

b) A execugdo do pagamento for suspensa por for¢a de uma
decisio do Tribunal de Justica das Comunidades Europeias.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 27.°
Disposicio transitdria

Se as infraccdes tiverem tido inicio antes da entrada em vigor
do presente regulamento, as suas disposi¢des s6 se aplicam a
parte da infrac¢do que tiver ocorrido depois dessa data.

Artigo 28.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de Junho de 2007.

Pela Comissdo
Gilinter VERHEUGEN
Vice-Presidente



