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1.

da prevaléncia da protecgdo da saiide piblica

(Directiva 65/65 do Conselbo, artigos 11.° ¢ 21.°)

Aproximagido das legislacbes — Especialidades farmacéuticas — Autorizagdo de
introducdo no mercado — Revogagdo da autorizacio — Motivos previstos pela
Directiva 65/65 — Necessidade de novos dados cientificos ou informagbes —
Alcance — Evolugido de um critério de apreciacio — Exclusdo

(Directiva 65/65 do Conselbo, artigo 11.°)

O artigo 15.°-A, n.° 1, da Directiva
75/319, relativa as especialidades far-
macguticas, prevé que a modificagio, a
suspensdo ou a revogacio dessas auto-
rizagdes de introdugdo no mercado
«concedida[s] em conformidade com
o disposto [no capitulo II}» desta
directiva, por iniciativa de um Estado-
-Membro para assegurar a protecgio da
saude piblica, sdo da competéncia
exclusiva da Comissdo, que decide
ap6s parecer do Comité das Especiali-
dades Farmacéuticas nos termos dos
procedimentos regulados nos
artigos 13.° e 14.° da referida directiva.
Inversamente, a modifica¢do, suspen-
sdo e revogacdo das autorizagdes que
nédo cabem no dmbito do artigo 15.°-A
continuam, em principio, a caber na
competéncia exclusiva dos Estados-
-Membros.

A este respeito, a no¢io de autorizagio
de introdugio no mercado concedida
nos termos das disposi¢des do capitulo
III ndo pode ser interpretada no sentido
de que abarca igualmente as autoriza-
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¢des harmonizadas na sequéncia da
consulta ao Comité das Especialidades
Farmacgéuticas ao abrigo do artigo 12.°
da referida directiva.

Com efeito, o artigo 12.° institui, no
dominio da competéncia dos Estados-
-Membros, um procedimento pura-
mente consultivo que tem, além disso,
carcter facultativo e que, acima de
tudo, pode ser aberto ndo sé por
iniciativa dos Estados-Membros em
causa mas igualmente pela Comissdo
ou pelo requerente ou titular de uma
autorizacgdo de introdugdo no mercado.
Neste contexto, o principio, por forca
do qual a Comunidade actua nos
limites das atribuicGes que lhe sdo
conferidas, opGe-se a uma interpreta-
¢do do artigo 15.°-A no sentido de que
a harmonizagio de certas autorizagdes
de introdugio no mercado, no ambito
de um procedimento fundado no
artigo 12.°, possa ter como efeito
retirar aos Estados-Membros a sua
competéncia e implicar a aplicacdo do
procedimento de arbitragem previsto
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no artigo 15.°-A para a adopcio de
qualquer decisdo ulterior relativa a
suspensdo ou A revogacgdo dessas auto-
rizagdes.

(cf. n.% 121, 150, 155)

As condicdes substantivas de revoga-
¢do de uma autorizagdo de introdugdo
no mercado regem-se exclusivamente
pelo artigo 11.° da Directiva 65/65
relativa as especialidades farmacéuti-
cas, como estabelece o artigo 21.° desta
directiva ao dispor que a autorizagdo
s6 pode ser recusada, suspensa ou
revogada pelas razdes enumeradas na
referida directiva. Estas condigBes
devem ser interpretadas em consonin-
cia com o principio geral, de que deve
incontestavelmente ser reconhecido a
protecgdo da saiide piiblica uma impor-
tAncia preponderante relativamente as
considera¢des econdmicas.

(cf. n.% 171, 173)

3. A revogagio de uma autorizagdo de

introducdo no mercado nos termos do
artigo 11.° da Directiva 65/65, relativa
as especialidades farmacéuticas, s6 se
justifica, em principio, se a existéncia
de um potencial risco novo ou a falta
de eficicia estiverem comprovadas por
novos dados ou informagdes cientificas
e/ou clinicas objectivos. A este respeito,
a mera evolucdo de um critério de
apreciagdo, mesmo que se baseie num
«consenso» na comunidade médica,
ndo pode justificar, por si s, a revo-
gagdo de uma autorizagdo, se ndo
assentar em dados cientificos ou infor-
magOes novos.

(cf. n.% 194, 211)
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