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REGULAMENTO (CE) N.° 507/2006 DA COMISSAO
de 29 de Marco de 2006

relativo a autorizacio condicional de introducio no mercado de medicamentos para uso humano
abrangidos pelo dmbito de aplicagio do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e

do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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-
calizacgio de medicamentos para uso humano e veterindrio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos ('), nome-
adamente o n.° 7 do artigo 14.°,

Considerando o seguinte:

1

Para que um medicamento para uso humano obtenha
uma autoriza¢io de introdugdo no mercado de um ou
vérios Estados-Membros, necessita, em geral, de ser pre-
viamente submetido a estudos aprofundados que garan-
tam a sua seguranca, elevada qualidade e eficcia de uti-
lizagio para a populacio-alvo. As regras e os procedi-
mentos para a obtencio de uma autoriza¢io de intro-
ducdo no mercado estdo definidos na Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso hu-
mano (%), e no Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Todavia, no caso de certas categorias de medicamentos,
poderd ser necessdrio — para responder as necessidades
médicas ndo satisfeitas dos pacientes e no interesse da
satide ptiblica — conceder autorizag¢des de introdugio no
mercado com base em dados menos completos do que o
habitual, submetidas a obriga¢des especificas, doravante
denominadas «autoriza¢des condicionais de introdugio
no mercado». As categorias em questio devem ser quer
medicamentos destinados ao tratamento, a prevencio ou
ao diagnéstico de doencas gravemente debilitantes ou
potencialmente mortais, quer medicamentos destinados
a situagdes de emergéncia em resposta a ameacas a saide
publica reconhecidas pela Organizagio Mundial da Satde
ou pela Comunidade Europeia no dmbito da Decisdo n.°
2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de Setembro de 1998, que institui uma rede de vigi-
lancia epidemioldgica e de controlo das doengas trans-
missiveis na Comunidade (), quer ainda medicamentos

(") JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tltima redac¢io

que lhe foi dada pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 34).

() JO L 268 de 3.10.1998, p. 1. Decisdo com a dltima redacgdo que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

designados como 6rfios, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 16 de Dezembro de 1999, relativo aos medica-
mentos Orfdos (%).

Embora os dados em que se baseia o parecer para uma
autorizagdo condicional de introdugio no mercado pos-
sam ser menos completos, a relacdo risco-beneficio, tal
como se encontra definida no ponto 28-A do artigo 1.°
da Directiva 2001/83/CE, deve ser positiva. Além disso,
as vantagens para a satde publica decorrentes da dispo-
nibilidade imediata no mercado do medicamento em
questdo devem ser superiores ao risco inerente ao facto
de serem necessdrios mais dados.

A concessio de uma autoriza¢io condicional de intro-
dugdo no mercado deve restringir-se as situagdes em que
apenas a parte clinica do dossié do pedido de autorizagdo
estd menos completa do que o habitual. Os dados pré-
~clinicos ou farmacéuticos incompletos apenas devem ser
aceites no caso de medicamentos destinados a responder
a ameacas a satide publica, em situa¢des de emergéncia.

Para atingir um equilibrio adequado entre facilitar o
acesso a medicamentos de forma a responder a necessi-
dades médicas nio satisfeitas dos pacientes e impedir a
autoriza¢do de medicamentos que apresentem uma rela-
¢do risco-beneficio desfavordvel, hd que submeter as re-
feridas autorizagdes de introdugio no mercado a obriga-
¢des especificas. O titular deverd completar ou dar inicio
a determinados estudos para confirmar que a relagio
risco-beneficio é favoravel e para esclarecer quaisquer
davidas quanto a qualidade, a seguranca e a eficicia do
medicamento.

As autoriza¢des condicionais de introdugdo no mercado
sdo diferentes das autorizacdes concedidas em circunstan-
cias excepcionais previstas no n.° 8 do artigo 14.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004. No caso das autoriza-
¢Oes condicionais de introdugdo no mercado, a autoriza-
¢do ¢ concedida antes de todos os dados estarem dispo-
niveis. Todavia, ndo se pretende que a autorizagdo per-
maneca condicional para sempre; pelo contrdrio, assim
que os dados em falta sejam fornecidos, deverd ser pos-
stvel substitui-la por uma autorizacdo de introdugio no
mercado que ndo seja condicional, ou seja, ndo sujeita a
obrigagdes especificas. Em contrapartida, normalmente
nunca serd possivel reunir um dossié completo relativa-
mente a uma autorizacio concedida em circunstincias
excepcionais.

() JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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(7)  Haverd igualmente que deixar claro que os pedidos de do presente regulamento. Tal aconselhamento deverd

(10)

(12)

autorizagdes condicionais de introdugdo no mercado po-
dem ser submetidos a um procedimento acelerado de
avaliagdo, nos termos do n.° 9 do artigo 14.° do Regu-
lamento (CE) n.° 726/2004.

Visto que o disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004
se aplica as autorizagdes condicionais de introdugdo no
mercado excepto se o presente regulamento contiver dis-
posi¢des em contrdrio, o procedimento de avaliagio de
uma autorizagio condicional de introducio no mercado
é o procedimento normal especificado no Regulamento
(CE) n.° 726/2004.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a auto-
rizacdo condicional de introdu¢io no mercado é vélida
pelo periodo de um ano, renovdvel. O prazo para a
apresentagdo de um pedido de renovagdo deverd ser de
seis meses antes de a autorizagdo caducar e o parecer da
Agéncia Europeia de Medicamentos, doravante designada
«@ Agéncia», relativo ao pedido deve ser adoptado no
prazo de 90 dias a contar da data da respectiva recepgio.
Para garantir que os medicamentos nio sejam retirados
do mercado excepto por razdes de satide publica, a au-
torizacdo condicional de introdugio no mercado deve,
desde que o pedido de renovacio seja apresentado dentro
do prazo, permanecer valida até que a Comissdo tome
uma decisio baseada no procedimento de avaliacio da
renovacgao.

Hé que fornecer aos pacientes e aos profissionais de
satide informacdes claras sobre a natureza condicional
das autoriza¢es. Assim, essa informagdo deverd figurar
visivelmente no resumo das caracteristicas do medica-
mento em questdo, bem como no folheto informativo.

E importante aumentar a farmacovigilancia dos medica-
mentos aos quais tenha sido concedida uma autorizagdo
condicional de introdugio no mercado e as disposicdes
da Directiva 2001/83/CE e do Regulamento (CE) n.°
726/2004 sdo jai adequadas para esse efeito. Contudo,
hd que adaptar o calenddrio de apresentagdo dos relat6-
rios periddicos de seguranga a renovagdo anual das au-
toriza¢des condicionais de introdugio no mercado.

O planeamento dos estudos e da apresentacio de um
pedido de autorizagdo de introdugio no mercado tem
lugar numa fase inicial do desenvolvimento de um me-
dicamento. Esse planeamento depende estreitamente do
facto de ser ou ndo possivel obter uma autorizagdo con-
dicional de introdu¢io no mercado. Por esta razdo, é
necessrio que a Agéncia disponha de um mecanismo
de aconselhamento que permita as empresas saber se
um determinado medicamento se inscreve no ambito

complementar o aconselhamento cientifico jd prestado
pela Agéncia.

(13)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece as regras relativas a conces-
sdo de uma autoriza¢do de introdu¢io no mercado sujeita a
obrigacdes especificas, em conformidade com o n.° 7 do artigo
14.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, doravante denomi-
nada «autoriza¢io condicional de introdu¢io no mercado».

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento aplica-se aos medicamentos para uso
humano que se inscrevam no ambito de aplicagdo dos n.* 1
e 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e perten-
cam a uma das seguintes categorias:

1) Medicamentos destinados ao tratamento, & preven¢do ou ao
diagnéstico de doencas gravemente debilitantes ou potencial-
mente mortais;

2) Medicamentos destinados a situagdes de emergéncia em res-
posta a ameagas a satide publica reconhecidas pela Organi-
zagdo Mundial da Satide ou pela Comunidade Europeia no
ambito da Decisdo n.° 2119/98/CE;

3) Medicamentos designados como o6rfdos, nos termos do ar-
tigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 141/2000.

Artigo 3.°
Solicitacbes ou propostas

1. O requerente pode solicitar uma autorizacdo condicional
de introdugdo no mercado, juntamente com um pedido subme-
tido nos termos do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004. A solicitacdo deve ser acompanhada por uma justi-
ficagdo detalhada de que o medicamento se inscreve no ambito
de aplicacdo do presente regulamento e satisfaz os requisitos do
n.° 1 do artigo 4.°

A Agéncia deve de imediato comunicar a Comissdo os pedidos
que contenham uma solicitagdo de autorizagdo condicional de
introducio no mercado.
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2. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano, dora-
vante designado por «o Comité», pode, no seu parecer relativo
a um pedido apresentado nos termos do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, propor uma autorizagdo condicional
de introdugdo no mercado, apés ter consultado o requerente.

Artigo 4.°
Requisitos

1. Pode ser concedida uma autoriza¢io condicional de intro-
ducio no mercado se o Comité considerar que, embora os
dados clinicos fornecidos sobre a seguranca e a eficicia do
medicamento estejam incompletos, estio cumpridos todos os
seguintes requisitos:

a) A relagdo risco-beneficio do medicamento, tal como se en-
contra definida no ponto 28-A do artigo 1.° da Directiva
2001/83/CE, é positiva;

b) E provavel que o requerente venha a estar em posi¢io de
fornecer os dados clinicos completos;

¢) As necessidades médicas ndo satisfeitas sé-lo-do;

d) As vantagens para a satide ptblica decorrentes da disponibi-
lidade imediata no mercado do medicamento em questio
sdo superiores ao risco inerente ao facto de serem necessa-
rios mais dados.

Em situagdes de emergéncia como as referidas no n.° 2 do
artigo 2.°, poderd ser concedida uma autoriza¢io condicional
de introdugdo no mercado, sujeita as condi¢des definidas nas
alineas a) a d) do presente niimero, inclusivamente nos casos
em que os dados pré-clinicos ou farmacéuticos fornecidos este-
jam incompletos.

2. Para efeitos da alinea c) do n.° 1, entende-se por «necessi-
dades médicas ndo satisfeitas» uma doenca para a qual ndo
exista um método satisfatério de diagnéstico, prevengdo ou
tratamento autorizado na Comunidade ou, mesmo nos casos
em que tal método exista, em relagio ao qual o medicamento
em questdo constitua uma vantagem terapéutica substancial
para as pessoas afectadas.

Artigo 5.°
Obrigacdes especificas

1. O titular de uma autoriza¢do condicional de introducdo
no mercado tem a obrigacdo especifica de completar os estudos
em curso ou de efectuar novos estudos, para confirmar que a

relagdo risco-beneficio é positiva e para fornecer os dados com-
plementares mencionados no n.° 1 do artigo 4.°

Além disso, poderdo ser impostas obrigagdes especificas relati-
vas a recolha de dados de farmacovigilincia.

2. As obrigacdes especificas referidas no n.° 1 e o calendério
para o cumprimento das mesmas devem ser claramente especi-
ficados na autoriza¢do condicional de introdugdo no mercado.

3. A Agéncia deve por a disposicdo do publico as obrigagdes
especificas e o calendario para o cumprimento das mesmas.

Artigo 6.°
Renovacgiao

1.  Apds o periodo de validade de um ano, a autorizagido
condicional de introdu¢do no mercado poderd ser renovada
anualmente.

2. O pedido de renovagio deve ser submetido a Agéncia pelo
menos seis meses antes de caducar a autoriza¢do condicional de
introdu¢do no mercado, e deve ser acompanhado de um rela-
tério intercalar sobre o cumprimento das obrigagdes especificas
a que estd submetido.

3. Com base na confirma¢io da relagio risco-beneficio, o
Comité avalia o pedido de renovagio, tendo em conta as obri-
gacdes especificas contidas na autorizagio e o calenddrio para o
respectivo cumprimento, e emite um parecer determinando se
as obrigagdes especificas ou o respectivo calenddrio devem man-
ter-se ou ser modificados. A Agéncia deve assegurar-se de que o
parecer do Comité é emitido no prazo de 90 dias apds a
recep¢do de um pedido de renovacdo vélido. Esse parecer ¢é
tornado publico.

4. Apés a apresentacio de um pedido de renovagdo nos
termos do n.° 2, a autorizagdo condicional de introdu¢io no
mercado continuard vilida até que a Comissdo tome uma deci-
sdo em conformidade com o artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

Artigo 7.°

Autorizagio de introdugio no mercado nio sujeita a obri-
gacdes especificas

Sempre que as obrigagdes especificas estabelecidas nos termos
do n.° 1 do artigo 5.° tiverem sido cumpridas, o Comité poderd,
a qualquer momento, emitir um parecer a favor da concessio de
uma autoriza¢io de introdugio no mercado, em conformidade
com o n.° 1 do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.
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Artigo 8.°
Informacio sobre o medicamento

Sempre que um medicamento tiver beneficiado de uma autori-
zagdo condicional nos termos do presente regulamento, a infor-
magio constante do resumo das caracteristicas do medicamento
e do folheto informativo deve mencionar claramente esse facto.
O resumo das caracteristicas do medicamento deve ainda conter
a data na qual a autorizagdo condicional deve ser renovada.

Artigo 9.°
Relatérios periddicos de seguranca

Os relatérios periddicos actualizados de seguranga previstos no
n.° 3 do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 devem
ser apresentados a Agéncia e aos Estados-Membros imediata-
mente a pedido destes ou, no minimo, a cada seis meses
apds a concessdo ou renovacio de uma autorizagio condicional
de introdugio no mercado.

Artigo 10.°

Aconselhamento da Agéncia antes do pedido de autoriza-
¢io de introducio no mercado

Um potencial requerente de uma autoriza¢do de introducdo no
mercado poderd solicitar aconselhamento a Agéncia para saber

se um medicamento especifico em desenvolvimento para uma
determinada indicagdo terapéutica se inscreve numa das catego-
rias definidas no artigo 2.° e se cumpre o requisito estabelecido
na alinea c¢) do n.° 1 do artigo 4.°

Artigo 11.°

Orientacoes
A Agéncia deve elaborar orientagdes relativas aos aspectos cien-
tificos e as disposi¢des praticas necessirias para a aplicacio do
presente regulamento. As orientacdes sio adoptadas apds con-
sulta das partes interessadas e com o parecer favordvel da Co-
missdo.

Artigo 12.°

Disposicdes transitorias

O presente regulamento aplica-se aos pedidos pendentes no
momento da sua entrada em vigor.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de Marco de 2006.

Pela Comissdo
Giinter VERHEUGEN
Vice-Presidente



