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A industria farmacéutica, oferece um acesso rapido ao
mercado Gnico europeu, quer através de uma autoriza-
¢do comunitdria Gnica quer através dos efeitos do reco-
nhecimento muatuo. Finalmente, e igualmente importante,
racionaliza a utilizacdo dos recursos necessirios para a
autorizaciao e controlo dos medicamentos, eliminando a
duplicagao das avaliagdes que caracterizava o sistema an-
terior.

No entanto, o papel das autoridades publicas a nivel na-
cional e comunitirio limita-se A criacio das condicdes
econémicas e regulamentares adequadas, cabendo aos
operadores econémicos aproveitar a0 maximo as poten-
cialidades do mercado tnico europeu. Nesse contexto, é
absolutamente fundamental que as empresas farmacéuti-
cas se integrem totalmente no novo ambiente regulador e
o tomem em devida considera¢io nos seus diferentes
projectos e estratégias comercials, uma vez que passam a
ser essas as «novas regras do jogo».

Os Estados-membros foram diligentes na criacio da le-
gislacdo que instituiu o mercado tGnico e na aplicagao das

orienta¢des comunitarias para o desenvolvimento dos
medicamentos. Contudo, as interpretacoes divergentes da
parte de algumas administragdes nacionais, uma certa
falta de vontade de confiar nas avaliacdes cientificas rea-
lizadas por outros Estados-membros e o arrastar dos
processos administrativos nacionais (emissio de decisdes
administrativas) ndo permitiram tirar pleno proveito dos
novos procedimentos. Esses atrasos a nivel nacional con-
tinuam a limitar a contribui¢do positiva do mercado
Gnico para o acesso do publico e dos pacientes aos medi-
camentos.

Para remediar essa situagdo e, em termos mais gerais,
para melhorar o funcionamento dos procedimentos, po-
derdo vir a ser necessirias algumas alteracoes dos actuais
textos legais, o que terd de ser tratado no contexto da
revisao global do novo sistema que deve ter lugar no ano
2000. A fim de preparar esses trabalhos, a Comissao esta
interessada em receber contribuicdes das administracdes
nacionais, da AEAM e de qualquer outra parte interes-
sada (associagdes de consumidores e de pacientes, em-
presas farmacéuticas, federagdes industriais, etc.).
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(Texto relevante para efeitos do EEE)

Em 3 de Julho de 1998, a Comissio decidiu nio se opor a
referida e declard-la compativel com o mercado comum. Esta decisao

concentra¢dao notificada acima
é tomada com base no

n? 1, alinea b), do artigo 6° do Regulamento (CEE) n® 4064/89 do Conselho. O texto com-
pleto da decisao estd disponivel apenas em inglés e serd tornado publico depois de liberto do

sigilo comercial. Estara disponivel:

— em versao papel através dos servicos de vendas do Servico das Publicagses Oficiais das
Comunidades Europeias (ver lista na tltima péagina),

— em formato electrénico na versio «CEN» da base de dados Celex, com o ntumero de docu-
mento 398M1218. Celex é o sistema de documentagao automatizado de legislacao da
Comunidade Europeia; para mais informagdes sobre a assinatura é favor contactar:
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