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Comunicagio da Comissdo relativa 4 aplicagdo de novos procedimentos de autorizagio de colo-

cacio no mercado dos medicamentos para uso humano e veterinirio ao abrigo do Regulamento

(CEE) n° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, e das Directivas 93/39/CEE,
93/40/CEE e 93/41/CEE do Conselho, adoptadas em 14 de Julho de 1993

(94/C 82/04)

O Conselho adoptou em 1993 uma proposta da Comis-
sio de quatro documentos destinados 2 institui¢io de
dois tipos de procedimentos — centralizado e descentra-
lizado — de autorizacio de colocagio de medicamentos
no mercado comunitario. Trata-se (*):

— do Regulamento (CEE) n® 2309/93, de 22 de Julho
de 1993, que estabelece procedimentos comunitirios
de autorizagdo e fiscalizagio de medicamentos de
uso humano e veterinirio e institui uma Agéncia eu-
ropeia de avaliagio dos medicamentos,

— da Directiva 93/39/CEE, de 14 de Junho de 1993,
que altera as Directivas 65/65/CEE, 75/318/CEE e
75/319/CEE, respeitantes as especialidades farma-
céuticas,

— da Directiva 93/40/CEE, de 4 de Junho de 1993,
que altera as Directivas 81/851/CEE e 81/852/CEE,
relativas 3 aproximagao das legislagdes dos Estados-
-membros respeitantes aos medicamentos veterini-
rios, e

— da Directiva 93/41/CEE, de 14 de Junho de 1993,
que revoga a Directiva 87/22/CEE, relativa 4 aproxi-
magio das medidas nacionais respeitantes a coloca-
¢3o no mercado dos medicamentos de alta tecnolo-
gia, nomeadamente dos resultantes da biotecnologia.

Deste novo quadro apenas se encontram excluidos os
medicamentos homeopiticos nos casos previstos no n¢ 2
do artigo 9° da Directiva 92/73/CEE do Conselho
(medicamentos humanos) () e no n® 2 do artigo 9° da
Directiva 92/74/CEE do Conselho (medicamentos vete-
rinarios) ().

Para facilitar a aplicagao de todos estes textos legislati-
vos, a Comissio pretende transmitir &s varlas partes inte-
ressadas as informagtes que se seguem:

A. Medicamentos humanos e veterinirios abrangidos
pelo procedimento centralizado de autorizagio de co-
locacdo no mercado

1. Para delimitar o ambito efectivo, o Regulamento
(CEE) n® 2309/93 inclui em anexo duas listas, a lista
A e alista B, que definem:

() JOn®L 214 de 24. 8. 1993, pp. 1, 22, 31 ¢ 40.

() Directiva 92/73/CEE do Conselho, de 22 de Setembro de
1992, que alarga o ambito de aplicacio das Directivas
65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas 4 aproximagio das dis-
posicoes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes aos medicamentos e que estabelecem disposi¢tes com-
plementares para os medicamentos homeopatcos (JO n® L
297 de 13. 10. 1992, p. 8).

Directiva 92/74/CEE do Conselho, de 22 de Setembro de
1992, que alarga o ambito de aplicagio da Directiva
81/851/CEE, relativa 4 aproximagio das disposi¢des legisla-
tivas, regulamentares e administrativas respeitantes aos medi-
camentos e que estabelece disposicdes complementares para
os medicamentos homeopiticos veterinarios (JO n® L 297 de
13. 10. 1992, p. 12).
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— no que respeita 4 lista A, os medicamentos obriga-
torlamente sujeitos ao procedimento centralizado
(comunitario) de autorizagio de colocagao no
mercado instituido no referido regulamento,

— no que respeita 4 lista B, os medicamentos suscep-
tiveis — mediante pedido do responsavel pela co-
locagio no mercado — de beneficiarem do mesmo
procedimento.

Além disso os n% 3 e 4 do artigo 3° do referido regu-
lamento prevéem que, antes da sua entrada em vigor e
ap6s consulta, consoante os casos, do Comité das es-
pecialidades farmacéuticas ou do Comité dos medica-
mentos veterinirios, as listas A e B sejam analisadas
«em fungio do progresso cientifico e técnico, a fim de
lhes serem eventualmente mtroduzidas as necessirias
alteracdes».

2. Apb6s ter procedido as consulias requeridas, a Comis-

sao considera nio ser necessirio rever as listas A e B
em virtude de progressos técnicos e/ou cientificos
ocorridos ap6s a adopgio destes textos pelo Conse-
lho. Pretende, porém, realgar junto de todas as partes
interessadas na aplicagzo deste regulamento que os
medicamentos que se seguem devem ser considerados
como igualmente abrangidos pela lista A:

— a definicio de medicamentos «derivados da tecno-
logia do 4cido desoxirribonucleico recombinante»
abrange os produtos destinados 4 terapéutica gé-
nica,

— s3o igualmente abrangidos pela lista A as vacinas
cuja estirpe provenha da tecnologia do 4cido de-
soxirribonucleico recombinante, mesmo que se
trate da dele¢io de um gene,

— qualquer medicamento em que se utilize um anti-
corpo monoclonal numa fase qualquer do pro-
cesso de fabrico.

B. Medidas transitérias com vista 4 aplicagio de novos
procedimentos de autorizagio de coloca¢io no mer-
cado

1. O procedimento comunitirio centralizado de autori-
zacio de colocagio no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo Regulamento (CEE) n° 2309/93 en-
trard em vigor em 1 de Janeiro de 1995. Os novos
pedidos deixaram, portanto, de estar sujeitos ac pro-
cedimento previsto na Directiva 87/22/CEE do Con-
selho (), a qual foi revogada naquela mesma data
pela Directiva 93/41/CEE.

) JO n® L 15 de 17. 1. 1987, p. 38.
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Por outro lado, as Directivas 93/39/CEE (medica-
mentos para uso humano) e 93/40/CEE (medicamen-
tos veterinarios) do Conselho irZo entrar em vigor em
1 de Janeiro de 1995, substituindo-se ap6s essa data
ao  disposto  nas  Direcuvas  65/65/CEE (),
75/318/CEE (%), 75/319/CEE (*) (medicamentos para
uso humano), 81/851/CEE (*) e 81/852/CEE (*)
(medicamentos veterinirios).

Uma vez que a substituicio de um sistema de procedi-
mentos por outro se deve desenrolar da melhor
forma, a Comissio — ap0ds ter consultado o Comité
das especialidades farmacéuticas e o Comité dos me-
dicamentos veterinarios considera oportuno recordar
ou recomendar as medidas que se seguem:

Aplicagio do procedimento descentralizado

. O artigo 3° da Directiva 65/65/CEE, alterada pela
Directiva 93/39/CEE, e o n° 1 do artigo 4° da Direc-
tiva  81/851/CEE, alterada pela  Directiva
93/40/CEE, relativos, respectivamente, aos medica-
mentos para uso humano e veterinario, substituem o
actual procedimento «multiestados» por um procedi-
mento descentralizado. Neste novo contexto, os pedi-
dos de autoriza¢io de colocagio de medicamentos no
mercado sdo abrangidos, consoante os casos:

— quer pelo n® 1 do artigo 99 da Directiva
75/319/CEE, alterada pela Directiva 93/39/CEE,
que prevé: «Para obter o reconhecimento, se-
gundo o procedimento estabelecido no presente
capitulo, da autorizagio emitida por um Estado-
-membro em conformidade com o artigo 3° da
Directiva 65/65/CEE em um ou mais Estados-
-membros, o titular da autorizagio deve apresen-
tar um pedido nesse sentido as autoridades com-
petentes do ou dos Estados-membros em questio

(. . ,)»,

— quer pelo n? 2 do artigo 7° da Directiva
93/39/CEE ou pelo n° 2 do artigo 82 da Directiva
81/851/CEE, alterada pela Directiva 93/40/CEE,
que prevéem: «Caso um Estado-membro tenha co-
nhecimento de que um pedido de autorizacio de
introducio no mercado de um medicamento vete-
rinario apresentado apés 1 de Janeiro de 1995 se
encontra ji em analise noutro Estado-membro, o
primeiro destes Estados-membros pode decidir
suspender a analise pormenorizada do pedido, a

() JO n® L 22 de 9. 2. 1965, p. 369. Directiva com a altima
redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 92/27/CEE (JO n®
L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).

(® JO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 1. Directiva com a tltima

redacgio que lhe foi dada pela Directiva 91/507/CEE (JO
n® L 270 de 26. 9. 1991, p. 32).

() JO n® L 147 de 9. 6. 1975, p. 13. Directiva com a ultima

redacgio que lhe foi dada pela Directiva 92/27/CEE (JO n?
L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).

(*y JO n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Directiva com a dltima

redaccio que lhe foi dada pela Directiva 90/676/CEE (JO
n® L 373 de 31. 12. 1990, p. 15).

() JO n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 16. Directiva com a uluma
P

redacgio que lhe foi dada pela Directiva 92/18/CEE (JO n®
L 97 de 10. 4. 1992, p. 1).

fim de aguardar o relatério de avaliagio elaborado
pelo Estado-membro da primeira apresentagio

(. )

— quer pelo artigo 119 da Directiva 75/319/CEE,
alterada pela Directiva 93/39/CEE, ou pelo artigo
192 da Directiva 81/851/CEE, alterada pela Di-
rectiva 93/40/CEE, que prevéem: «Caso tenham
sido apresentados varios pedidos de autorizagio
de introdugdo no mercado para um dado medica-
mento (...) ¢ os Estados-membros tenham adop-
tado decisdes divergentes relativamente 2 sua au-
torizag¢do, suspensio ou retirada do mercado, os
Estados-membros ou a Comissio ou o responsivel
pela introducdo no mercado podem submeter a
questdo ao comité, a fim que se aplique o procedi-
mento (com vista a uma decisio harmonizada)
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-— quer pelo artigo 122 da Directiva 75/319/CEE,
alterada pela Directiva 93/39/CEE, ou pelo artigo
20° da Directiva 81/851/CEE, alterada pela Di-
rectiva 93/40/CEE, que prevéem: «Em casos es-
pecificos em que esteja envolvido o interesse co-
munitario, os Estados-membros, a Comiss3o, o re-
querente ou o titular da autorizagio podem sub-
meter a questdo a0 comité, com vista 4 aplicagio
do procedimento (com vista a uma decisio comu-
nitaria) (.. J».

3. Em 1 de Janeiro de 1995 proceder-se-4 a um inventa-

rio dos pedidos de autorizagao apresentados até essa
data abrangidos pelo procedimento «multiestados» re-
lativamente aos quais o comité dos medicamentos
competente nio tenha emitido ainda parecer. A gestdo
dos dossiers pendentes serd conflada i agéncia, por
forma a tornar exequivel a conclusio dos procedi-
mentos em curso. O parecer em seguida emitido serd
considerado abrangido pelos principios do procedi-
mento «multiestados», pelo que nao serd vinculativo.
Os Estados-membros devem notificar as medidas
adoptadas face a tal parecer no prazo de 60 dias, tal
como previsto na regulamentagio comunitaria rele-
vante.

Modalidades de transicio do procedimento de concerta-
¢do para o procedimento centralizado

. Nos termos do artigo 2° da Directiva 93/41/CEE,

«Os pedidos de autorizagio de introdug¢do no mer-
cado submetidos 20 Comité de especialidades farma-
céuticas ou a0 Comité dos medicamentos veterinarios
antes de 1 de Janeiro de 1995, nos termos do artigo
2° da Directiva 87/22/CEE, relativamente aos quais o
comité ndo tenha emitido parecer até 1 de Janeiro de
1995, devem ser analisados em conformidade com o
Regulamento (CEE) n® 2309/93».

Para facilitar esta transi¢do, havera que adoptar um
certo nimero de medidas praticas. Em termos funcio-
nais, a Comissio iri propor i Agéncia europeia de
avaliacio dos medicamentos, a qual é — in fine —
competente em termos de organiza¢io dos trabalhos
de avaliagdo, as duas medidas que se seguem:
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— no ambito do actual processo de concertagio, o
requerente de uma autorizagdo de colocagdo no
mercado tem vindo a escolher o Estado-membro
relator. Consoante os progressos registados, este
relator pode j4 em 1 de Janeiro de 1995 ter elabo-
rado um relatério de avaliagio ou um projecto de
parecer destinado ao comité dos medicamentos
competente. Para que a transi¢io para o procedi-
mento centralizado tenha a eficicia necessiria em
relagdo a tais pedidos, a Comissdo vai recomendar
a agéncia que confirme no papel de relator o
membro do comité integrado na autoridade com-
petente do Estado-membro que desempenhava an-
teriormente esse papel.

— na mesma perspectiva, a ComissZo vai recomendar
a agéncia que os trabalhos efectuados com vista a
avaliagio de um medicamento efectuados pelos
anteriores relatores e comités sejam utilizaveis e
vilidos no 4mbito do novo procedimento. Para fa-
cilitar a utilizagdo dos dossiers de avaliagio pré-
vios, haverd que adaptar os métodos de trabalho
dos comités activos durante o ano de 1994, a fim
que correspondam as caracteristicas do novo am-
bito processual.

5. A Comissao pretende igualmente realgar que as firmas

farmacéuticas poderiam facilitar a transicio entre os
¢ <
procedimentos se todos os Estados-membros fossem

destinatérios dos pedidos de autorizagdo ao abrigo do’

procedimento de concertagio. De facto, caso contra-
rio, os membros do comité nao abrangidos pelo im-
bito do procedimento de concertagdo poderiam colo-
car novas questdes no decurso do procedimento cen-
tralizado ou até mesmo solicitar uma nova avaliagio.

Além disso, a regulamentagio comunitiria prevé que
a analise dos pedidos de autorizagao de colocagio no
mercado no ambito do procedimento de concertagio
dure 210 dias, excluindo as eventuais suspensdes de
prazos previstas. Dado o calendério previsto para as
reunides dos comités de medicamentos competentes
em 1994, chama-se a atengzo das firmas farmacéuti-
cas para o facto de os pedidos apresentados ap6s 1 de
Maio de 1994 irem provavelmente ser objecto de um
parecer em conformidade com o procedimento cen-
tralizado, ao abrigo do disposto no artigo 2° da Di-
rectiva 93/41/CEE. Em todo o caso, e para evitar o
atraso dos procedimentos, a Comissao recomenda as
firmas farmacéuticas que apresentem um pedido de
autorizagio de colocagio no mercado ao abrigo do
procedimento de concertacio que comecem ja a pre-
parar uma cOpia do dossier destinada 4 agéncia, por
forma a que esta possa, se aplicivel, abordar adequa-
damente, a partir de 1 de Janeiro de 1995, a transi¢do

para o procedimento centralizado previsto no artigo
2° da Directiva 93/41/CEE supracitada (a morada
exacta da agéncia em Londres serd comunicada as fir-
mas farmacéuticas logo que possivel).

Casos que conduzem d passagem do procedimento de
concertagdo para o procedimento descentralizado

. No que respeita aos medicamentos abrangidos pelas

listas A e B do anexo da Directiva 87/22/CEE em
relagdo aos quais o comité de medicamentos relevante
tenha emitido um parecer favoravel anterior 2 1 de
Janeiro de 1995, estes medicamentos foram objecto de
uma autoriza¢do nacional de colocacio no mercado.
No entanto, beneficiaram de um procedimento comu-
nitario que visa lograr decisdes nacionais harmoniza-
das. Para, caso haja pedidos de alteragio dos termos
desta categoria de autorizagio de colocagio no mer-
cado, assegurar a harmonizagio necessiria, o artigo
15°B da Directiva 75/319/CEE, alterada pela Direc-
uva 93/39/CEE, e o artigo 23°B da Directiva
81/851/CEE, alterada pela Directiva 93/40/CEE,
previram, portanto, que os pedidos de alteracdo das
autorizagdes nacionais supracitadas passem a ser
abrangidos pelo procedimento descentralizado a par-
tir de 1 de Janeiro de 1995.

Estes artigos prevéem igualmente que o procedimento
se aplique a estes mesmos medicamentos caso um Es-
tado-membro considere necessaria a alteragio dos ter-
mos da autorizagZo de colocagio no mercado, ou a
sua suspensio ou retirada, com vista i protec¢do da
satde publica.

. Listas de peritos

. A Comisszo considera que, no ambito dos novos pro-

cedimentos, devera existir a constante preocupagio de
manter um elevado nivel de competéncia cientifica e

“de rigor na avaliagio dos medicamentos. Neste con-

texto, as competéncias a que a agéncia ird ter acesso
irdo ser um factor determinante. E nesta perspectiva
que o Regulamento (CEE) n? 2309/93 prevé, no n? 2
do seu artigo 539: «Os Estados-membros enviardo 2
agéncia uma lista dos peritos com experiéncia com-
provada na avaliacio de medicamentos que possam
ser integrados em grupos de trabalho ou grupos de
peritos do Comité das especialidades farmacéuticas ou
do Comité dos medicamentos veterinirios, acompa-
nhada da indicagdo das suas qualificagdes e 4reas de
competéncia especifica. A lista deve ser actualizada
conforme necessirio.»

. A Comissio solicita, portanto, que os Estados-mem-

bros lhe enviem o mais rapidamente possivel, se exe-
quivel antes de 1 de Setembro de 1994, as respectivas
listas de peritos, por forma a que a agéncia delas dis-
ponha antes de iniciar fungdes.



