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No. Cion prop.

6549/12 MI 104 PHARM 6 SAN 30 ECO 17 ENT 36 CODEC 387 -
COM(2012) 48 final
6550/12 MI 105 PHARM 7 SAN 31 ECO 18 ENT 37 CODEC 388 -
COM(2012) 49 final
6551/12 MI 106 PHARM 8 SAN 32 ECO 19 ENT 38 CODEC 389 -
COM(2012) 51 final
6552/12 MI 107 PHARM 9 SAN 33 ECO 20 ENT 39 CODEC 390 -
COM(2012) 52 final

Subject:

Amended proposal for a Directive of the European Parliament and of the
Council amending Directive 2001/83/EC as regards information to the general
public on medicinal products subject to medical prescription

Amended proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council amending Regulation (EC) No 726/2004 as regards information to the
general public on medicinal products for human use subject to medical
prescription

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council
amending Regulation (EC) No 726/2004 as regards pharmacovigilance
Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council
amending Directive 2001/83/EC as regards pharmacovigilance

- Reasoned opinion on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality
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Delegations will find attached for information a copy of the above opinion'.

! The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange site IPEX at

the following address:
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120049FIN.do#dossier-

COD20080255
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120048FIN.do#dossier-
COD20080256
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120051FIN.do#dossier-
COD20120023
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120052FIN.do#dossier-
COD20120025
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

Parecer

COM (2012)48

Proposta alterada de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz
respeito & informacgéo ao publlco em geral sobre medicamentes
sujeitos a receita médica;

COM (2012)49
Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO

EUROPEU E DO CONSELHO que aftera o Regutamento (CE)} n.°

'726/2004 no que diz respeito & informagao ao publico em geral sobre

medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica
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... PARTEH-CONSIDERANDOS = ...

ASSEMBLEIA DA REPUBLIGA

COM:SSAQ DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARTE I - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos artigos 6.° ¢ 7.° da Lei n® 43/2006, de '25 de agosio, que regula o

acompanhamento, apreciagéc e pronincia pela Assembleia da Republica no dmbito

do processo de consfrucio da UniBo Europeia, bem como da Metodologia de
escrutinio das iniciafivas europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comissfo
de Assuntos Europeus recebeu Propostz alterada de DIRETIVA DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO gue altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a
inforrria;:éo a0 publico em geral sobre medicamantas sujeiios a recaita médica [COM
{2012)48] e f’-‘roposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n® 726/2004 no gue diz respsito 3
informagédc ao pdblico em geral sobre medicamentos para usc humano sujeitos a
receita médica [COM(2012)48].

As supra identificadas iniciativas foram enviadas a Comisséo de Saiide, atento o sau

objeto, a qual analisou o relatério e a referida iniciativa e aprovou o Relatdrio gue se

- anexa go presente Parecer; dele fazendo parterintegrante - - -

1 ~ As presentes iniciativas dizem respeitc & Proposta alterada de DIRETIVA DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELMO que altera a Diretiva 2001/83/CE no
que diz respeite a informagdo ag publico em geral sobre medicamentos sujeitos a
receita médica e & Proposta alterada de REGULAMENTCG DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHC que altera o Regulaments (CE) n.° 726/2004 no que diz
respeito & informacéo a0 pldblica em geral sobre medicamentos para usc humano

sujeitos a receita médica.
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

2 - E referido nas iniclativas em anélise gue os objetivos pollticos gerais das propostas
de alteragéo da Diretiva 2001/83/CE e do Regulamente (CE) n® 726/2004 sfo
compatiiveis com os objelivos gerais da legislagdo da UE no-dominio farmacéutico.
Esses objetives consistem em assegurar o correto funcionameanto do mercado interno
pard o5 medicamentos para uso humano e melhorar a protecio da salde dos
cidaddos da UE. | '

3 — E Igualmente referido nas presentes in%éiativas que a legislagdo comunitaria
estabelece a distingio entre “"publicidade” e “informagio”. A falta. de regras mais
pormenotizadas em matéria de divulgacio de informacio levou a situac;éeétua{ de
divergéncla de interpretacéio pelos Estados-Membros, originando alguma inseguranca

juridica junto da indUstria farmacéutica.

4 — Deste modo, a aplicagdo de regras diferentes na UE neste dominio, cria
desigualdades na informagao scessivel 2os cidad#os, aos pacientes e aos
consumidores, nos diversos Estados-Membros. Esta situagdo pode, assim, ter

repercussdes negativas ao nivel da satde humana.

5 - Nessa perspetiva, as propostas visam especificamente estabelecer um guadre
claro para a disponibifizagdo, pelos titulares das autorizat;ﬁés de intnﬁdugéa ‘no
mercado, de infcrmagéo ao pdblico sobre medicamentos sujeitos a receita médica, a
fim de promever uma utilizacio mais racional destes medicamentos, garantindo
simultaneamente que o quadro legislativo continue a proibir a pubiicidade direta a este
tipo de medicamentos junto do consumidor,

6 - Para isso, serd necessario; )

+ Garantir um elevado nivel de gualidade da informag&o fornecida, através de uma
aplicacéo coerente, em foda a UE, de normas claraments definidas. '

+ Permitir a disponibilizacdo de informagdo ztravées de canais adeqguados as
necessidades e capacidades dos diferentes tipos de doentes,

« Permitir que os fitulares de autorizagBes de introdugio no mercado fornegam
informactes compreensiveis, objetivas e ndo promocionais scbre os beneficios € 08
riscos associados aos seus medicamentos.
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAD DE ASSUNTOS EURQPEUS

* Velar pela aplicagdo de medidas de. controlo e execugdc, que garartam o
cumprimento. dos critérios de qualidade pelos prestadores da informagéo, evitando

gqualguer burocracia desnecessdria,

7 - D& acordo com as iniciativas em analise, importa referir que, "(...) tende em conta '

o pmgreséo tecnolégico no dominio dos medernos instrumentos de comunicagéo, bem
como o facto de og pacientes em toda a Unigo serem cada vez mais ativos no que diz
respeito os cuidados de satde, é necessério alterar a legisiagio vigente para reduzir
as diferencas relativamente ao acesso a informacdo e para permitir a disponibiiizagao
de informagho de qualidade, objetiva, fidvel & nZo promocional sobre o
medicamentos, colocando a ténica nos direitos e interesses dos doenies. Os deentes
devem ter o direito de aceder facilmente a certas informacdes, como o resumo das
caracteristicas do medicamento, o folheto informativo do medicamén’to e 0 relatorio de

avaliacio”.

& — £ ainda sublinhado nas presentes iniciativas que as autoridades nacionais
competentes e os profissionais da salde devem continuar a ser as principais fontes de
informacao importantes sobre o5 medicameantos para o pablico em géraIA

Embora haja j& informagfo independente sobre medicamentos, fornecida, por
exemplo, pelas autoridades nacionais ou pelos profissionals da sadde, observam-se
grandes diferencas enfre os Eétados-wlemb'rps e entre medicamentos.

9 — Asgsim, 08 Estados-Membros devem facilitar aos cidadéos ¢ acesso a informacgo

de elevada qualidade através de canais apropriados. Os titulares de autorizacdes de

informacg&es de carater nfo promocicnal sobre 08 seus medicamentos.

10 - Por conseguinta, as presentes iniciativas devem instituir um quadro juridico
harmenizado para a difusdo e disponibilizagio ao plblico em geral de informaches
especificas sobre medicamentos pelos fitulares de autorizaces de introdugéo no
mercado. A proibicio imposta a publicidade junto do piblico em geral a medicamentos

sujeitos a receita médica € mantida.

~introdugio no mercado podem constituir uma valiosa fonte suplementar de
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ASSEMBELEIA DA REF{IJBL!CA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

11 - As presentes propostas alteradas estdo em conformidade com o8 référidq;é

objetives que visam incluir medidas gque estabelecam normas elevadas de 's'egurfénba..

para os medicamentos:

12 - Por dliimo, imporia sublinhar que as pr'esentes 'propostas alteradas reforgqm 05
direitos dos doentes. Em particular, a disponibilizagéo de determinada informacao,
desighadamente a rotulagem e o fqtheto informativo, deixa de ser uma possibilidade e
passa a constituir uma chrigaggo para os titulares das autorizagbes de introdagéo ne
mearcado.

Atentas as disposicbes da prasente proposta, cumpre suscitar-as seguinfes gquesties:

a) Da Base Juridica
Artigo 4.2, n® 2, alinea K} e artigo 168°, n.? 4, alinea ¢} do Tratado sobre o
Funcionamento da Unigo Europeia

b) Do Principio da Subsidiariedade _ )

O principal objetivo a alcangar' é reforcar os direltos dos doe}mtes, através da
dispcriibilizégéa ohrigatoria de determinada informacaa, desighadamente a rotulagem
e o folheto informativo, pelos titulares das autorizagtes de ihtmdugéo no mercade.
Este objetive & mais eficazmente atingido através de uma acéo da Unido do que em
acdes individuais dos Estados, pelo gue se-congidera que estas inicialivas cumprem o
principio da subsidiariedada.

PARTE Il - Opinido da Deputada Autora do Parecer

A guestdo fundamental e de fundo de presente parecer, visa sobretudo encontrar a
melher salugho para que os cidadaes, os pacientes & os consumidores da Eurcpa

disponham de melhor e mais acessfvel informagéo sobre os medicamentos sujeitos a

- receita médica,
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ASSEMBLEIA DA REP(BLICA

COMISSAQ DE ASSUNTOS EUROPEUS

Importa também ao reformular esta proposta da Comissdo uniformiza-la do meihor
modo possivel, considerando as varias perspativas enviadas através de pareceres de
alguns parlamentos europeus. Porque mesmo existindo informagdo independente
relativamente aos medicamentos fornecida pelas autoridades ou pelos profissiohais de
salde a verdade é que existermn ainda grandes diferencas entre os Estados-Membros e

entre medicamentos, que urge uniformizar.

~ Existem pontos sobre os guais néo estamos de acordo ~ como & o caso do veicuwlado

pelas opinides dos pariamentos Sueco, Polaco e Lituang, que assumeam uma vialagao
do prin'cipios ‘da subsidiariedade - mas importa, sobretudo, garantir que sejam
respeitados 0s principios da subsidiariedade e proporcicnalidade de forma a formar &
aplicabilidade destas guestbes uniforme mas scbrefude ao servigo e ao disper dos
doentes dos véarics Estados-Membros da Unido Eurcpeda.

E umgente que a perspetiva iegislativa passe de uma odlica bassada no direito das
emprasas farmacéuticas de difundirem informacho para uma visdo distinta em que
prevaleca o direito que os pacientes devem ter no acesso & infoermagis, havendo uma
obrigagio das empresas disponibitizarem e publicarer a referlda informagéo. E as
empresas devem ser apenas um dos elos da cedeia de informacBio. Os servicos de
salide e a sociedade civil dos Estades-Membros deveriam assumir uma guota-parie de
maior responsabifidade do que a que assumem atualmente.

--Mas importa,-no. computo geral, sublinhar a importancia.de reforgar essencialmenta os -

direitos dos doentes.

Parte IV - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatdrio e parecer da comissio
competenie, a Comissao de Assuntos Europeus € de parecer que:

1. As presentes iniciativas ndo violam o principic da subsidizriedade, na medida em
que os objetivos a alcancar serfio mais eficazmente atingidos através de uma ago da
Unigo.
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMESSAQ DE ASSUNTOS EUROPEUS

2. No gue concerne as questles suscitadas nos considerandes, a Comisséo de

Assunios Europeus prosseguird o acompanhamento do processo legislativo referente

as presentes iniciativas.

Palacio de S. Bento, 3 de abril de 2012

A Deput utora do Parecer : % Presidente da Comissédo

-

NV~

(Claudia Nlonteiro de Aguiar)
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" ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAC DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARTE VI — ANEXQ

Relatorio da Comissao de Salde
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAD DE SAUDE

Parecer

COM {2012} 49 final
Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO FEUROPEU E O CONSELHO
que altera o Réguiamento (CE] n.2 726/2004 no gue diz respeite a informacdo ao pdblico

em geral sobre medicamentos para uso humane sujeitos a raceita medica

COM (2012) 48 final
Proposta alterada de DIRECTIVA DO PARLAMENTO EURCPEU E DO CONSELHO
gue altera a Directiva 2001/83/CE no que diz respeito a informagic ao plblico em geral

sohre medicamentos sujeitos a recelta medica
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAQ DE SAUDE

-

iNDICE

i

 BARTE - NOTAINTROBUTORIA ~~ ~

PARTE Ui - CONCLUSOES
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAD DE SAUDE

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Mos termos dos artigos 7.2 da Lei n? 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciacdo e prontncia pela Assembieia de Repiblica no dmbito do
processo de construcdo da Unido Eurgpeia, foi enviada & Comissdo de Salde, 2
“Proposta alterada de REGULAMENTC B0 PARLAMENTOD EUROPEU £ DO CONSELHO
que altera ¢ Regulamento (CE} n.2 726/2004, no que diz respeito & informacdo ao
piblico em geral sobre medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica
[COM {2012) 49 final }" e a "Proposta alterada de DIRECTIVA DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO gue altera a Directiva 2001/83/CE no que diz respeito a
informa¢do ap pablico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita médica [COM
(2012} 48 finai J".

Atendendo ac seu objecto, serd a Comissdo Parlamentar de Saude compelente para

efeitos de andlise e elaboragio do respectivo relatorio.

PARTE Il - CONSIDERAMDOS

Os medicamentos contribuem consideravelmente para a sadde dos cidaddos da Unido
Europeia. A investigacio, o desenvolvimento e a utilizagdo eficaz dos medicamentos
cantribuem para a melhoria da qualidade de vida dos cidadaos, ao mesme tempo que
reduzem o ndmero de cirurgias e o pericde de permanéncia nas hospitais. O consumo
de medicamentos é bastante elevado e com tendéncia para continuar a2 aumentar,
tendo o valor do mercado farmacButico ha UE representado 196,5 mil mithdes de

euros (precos de venda a retatho) em 2006,
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ASSEMBLELA DA REPUBLICA

7 POMISSAO DE SAUDE

Actualmente, os cidad3os em geral e os pacientes em particular s30 mais preactivos e
maiores consumidores de cuidados de salde. A utilizacio da Internet despoletou uma
crescente procura de informagdo sobre os medicamentos e os tralamentos. Pelo que
se tarna imperativo defender a gualidade e a flabilidade da informacgfo disponivel,

sobretudo nos sitios Web.

Desde 1992, a legislacdo comunitéria estabelece a distingdio entre “publicidade” e
“informacdo”. A falta de regras mais pormenorizadas em matéria de divulgacio de
informacdo levou & situagdo actual, de divergéncia de interpretaciia pelos Estados-
tembras do guadro narmativo da Unido Europeis, originando alguma inseguranca
juridica junto da indusiria farmacéutica. Deste modo, a aplicagdo de regras diferentes
na UE neste dominio, cria desigualdades na informagdo acessivel aos cidad3os, acs
pacientes e aos consumideres, nos diversos Estados-membros. Situagdo que pode ter

repercussbes negativas ao nivel da saude humana.

Importa, gor conseguinte, eliminar estes entraves. Para atingir aste objectiva, é

necessaria uma aproximagdo das disposicdes ermn causa.

Neste sentido, a Comissio apresentou em 2008 cuas iniciativas legislativas” relativas a

- informagde-as plblico-em geral-sobre-medicamentos sujeitos areceita- médica. Fm -~

primeira leitura, o Parlamento Europeu, adeptou resolugbes legislativas contendo

Em Novembro de 2010, o Parlamento Europeu aproveu um conjunto de alteracdes a
proposta de regulamente relative & informagdo ac pidblico em geral sobre

medicamentos sujeitos a receita médica. A Comissao considera que, na sua maioria, as

1 COM{2008) 662 final e COM{2008) 6563
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAO DE SAUDE

afteracGes do Parlamente Eurcopeu sdo aceitaveis na tolalidade, am principio ou em

parte, visto gue mant8m os objetivos e os dispositivos gerais da propaosta.

Atentas as disposicDes, cumpre suscitar as seguintes questdes:

a} Do Base luridica

No que concerne 3 fundamentacdo para as iniciatives em analise, invoca-se o artige

293 .2 do Tratado sobre o Funcionamento da Unifio Europeia {TFUE).

k) Do Principic da Subsidiariedade

Mos termos do artigo 52 do Tratade da Unido Europeia, “Nos dominios gue nio sejam
das suas atribuicdes exclusivas, o Comunidade intervém apenas, de acordo com o
principic da subsidiariedade, se e na medida em gue os objectivos da acclio encarada
nélo possam ser suficientemente reafizados pelos Estados-Membros, e possam, pois,
devido & dimensio ou gos efeitos dao aecdo prevista, ser melhor alcaongodos a nivel

comunitario™.

Este principio tem como objective assegurar gue as decisdes sejam tomadas o mals
proximo possivel dos cidaddos, ponderanda se 2 acgio a realizar & escala comunitaria
se justifica face 3s possibilidades oferecidas a nivel nacional, regional ou jacal. Tra‘Ea»sé
de um principio segunds o qual a Unido europeia sé deve actuar guando a sua acgio
for mais eficaz do que a acglo desenvolvida pelos Estados-Membros, excepto guando

se trate de matérias de exclusiva competéncia da Unido.

No caso presente, diversas razdes justificam que sejam tomadas medidas a nivel
comunitario e que as questdes em causa ndo possam ser suficientemente abordadas a

nfvet nacional.
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAO DE SAUDE

As restricBes a divulgagdo de infarmacio pelas empresas farmacéuticas resultam da
falta de clareza das normas comunitdrias relativamente a definigdo de «publicidade» g,
conscquontemente, 4 distingio entre nocées de «publicidade» e «informacior. E

necessario preclsar esta distingda nas normas comunitarias pertinentes.

¢) Do conteddo da iniciative

0s objectivos gerais das prapostas de alteragdo sao compativeis com as ohjectivos
garais da legislagdo da UE no dominio farmacéutico, consistindo em assegurar o
correcte funcionamento do mercado interno para os medicamentos para uso humano
e melhorar a protecgdo dos cidaddos no espago europeu. Em termos especificos, estas
propostas visam estabelecer um quadro claro para a disponibilizacdo ao pablico, pelos
titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado de informagdo sobre
medicamentos sujeitos 2 receita médica, a fim de promover uma utilizacio mais
racional destes medicamentos, garantindo também que, ¢ em termas legisiativos, se
continue a proibir 2 publicidade directa a este tipo de medicamentos junto do

censumidor,

- Estas-infciativas visam-prosseguir estes objectivos e refergar os-direitos dos doentes, -

em especial no gue concerne a disponibilizagdo de determinada informacdo. Nestes

-termaos; a-retulagem-e-e falheto-infermativo deikam-de-ser uma possibilidade-au dever
para passar a ser uma obrigacdo para os titulares das autorizagdes de introducdo no

mercado. Assim, serd necessario:

* Aplicar, de forma coerente € em todo o territdric da UE, normas claras gue
garantam um elevado nivel de gualidade da informag3o fornecida;
& Permitir a disponibilizagio de informaclo através de canais adequados as

necessidades € capacidades dos diferentes tipos de doentes;
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAQ DE SAUDE

# Permitir que os titulares de avtorizagdes de introdugdo ne mercado fornecam
informacfies compreensiveis, abjectivas e n3o promaocionais schre os

beneficios e os riscos associados aos seus medicamentos;

=  Garantir a aplicacda de medidas de conlrolo e execugdo, com vista ao

cumprimento dos critérios de gqualidade pelos prestadores da informagdo.

PARTE ill - CONCLUSOES

1. As iniciativas ern analise, ndo violam o principio da subsidiariedade, na medida
em que o chjectivo a alcangar sera mais eficazmente atingido através de uma
acgdo da Unido.

2. O preseate relatdrio deve ser remetido, nas termas da Lei n? 43/2006, de 25 de

Agosto, 8 Comissdo de Assuntos Europeus para os devidos efeitos.

Palédcic de 5. Bento, 5 de Margo de 2012

& teputado Autor do Parecer A Presidente da Comissdo
W Ordonta Unsoickub
{Antdnia Serrano) (Maria Artdnia Almeida Santos)
7
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAQ DE ASSUNTOS EUROPEUS

Parecer

COM(2012)51

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que diz

respeito & farmacovigiléncia -
- CON(2012)52

Proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO que aitera a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a

farmacovigilancia '

2
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" ASSEMBLEIA DA REPUSBLICA

COMISSAQ DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Mos termos dos artigos 6.° e 7.° da Lei n.® 43/2008, de 25 de agosto, que reguia o
acompanhamento, apraciacdo e pronlncia pela Assembleia da Repdblica no ambito
do processe de cohstrucBa da Unifo Europeia, bem como da Metodologia de
escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comiss&o
de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO
FUROPEU E BO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.® 726/2004 no que diz
respeito a farmacovigilancia [COM (2012) 51] e a Proposta de DIRETIVA DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que aliera a Diretiva 2001/83/CE no
que diz respeito & farmacovigitdancia [COM (2012) 52].

A supra identificada iniciativa foi enviada 4 Comiss8c de Saude, atento o seu bb}eto, a
qual analisou as referidas iniciativas nao tende elaborado Relatério.

PARTE H — CONSIDERANDOS

A Comissdo apresenta uma proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que altera, no que diz respeito a farmacovigilancia, o Regulamento (CE) n.®
726/2004. £ compl-_etada por alteractes paralelas a Diretiva 2001/83/CE.

Os objetivos politicos gerais das propostas de alteragdo da Diretiva 2001/83/CE e do

. Regulamento (CE) n.° 726/2004 séo compativeis com os obietivos gerais da legislacdo

da UE no dominio farmacéutico. Esses objetivos destinam-se a assegurar o correto
funcionamento do mercada intermno no que diz respeito aos medicamentos para uso _
humano e melhorar a protecdio da satde dos cidadios da UE. Nessa perspeiiva, as
propostas visam especificamente corrigir as deficiéncias identificadas no sistema de
faunadovigiiéncia da UE e a assegurar uma maior iransparéncia e eficacia do sistema

nos casos em que séo identificados problemas de seguranga.

;83
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Atentas as disposiches das presentes propostas, cumpre suscitar as seguintes
guestbes:

a) Do Principio da Subsidiariedade

Am_baé as iniciativas cumprem o principio da subsidiariedade.

b) Do conteado da iniciativa

Em 15 de dezembro de .2{}10, o Parlamento Europeu e ¢ Conselho adotaram a Diretiva

' 2010/84/UE eo Regulamento (UE) n.° 1235/2010 («iegislaggo de farmacovigilancia de
2010»), que alteram, no gue diz respeito & farmacovigilancia, a Diretiva 2001/83/CE e
o Regulamento (CE) n.* 726/2004, respelivamente. A nbva Iegislag§0 serd apticéve!'
em julho de 2012. As medidas adotad_aé reforgaram substancialmente ¢ guadfo
juridico para a vigilancia dos medicamentos, através de disposicdes qué sublinham ¢
papel de coordenacdo da Agéncia, as possibilidades de detepao d.e sinais e ©
funcionamenta de procedimentos coordenados a nivel europeu paré dar regposta aos
problemas de'seguranga.

Em particular, a Diretiva 2001/83/CE prevé um sistema de avaliacdo automdtica a
nivel da Unido sempre que sejam identificadas questdes de seguranca graves e
especificas no que diz respeito a produtos autorizados a nivel nacional. Na legislagéo
de farmacbvigiiéncié de 2010, as alteragGes a proposta da Comiss&o no decurso do
processo de codecisao deram origem & perda do.automatismo, uma vez qué o infcio
. do procedimento esta ligado a uma apreciagdo do Esiade-Membro ou da Comiss#o
sobre a questio de saber se uma agdo urgente & considerada necessaria. Assim,
guando um Estado—Membro'pretend‘e suspender, revogar ou recusar a renovagao de
uma autorizacfo de introdugéo no mercado, mas nfo considera necessaria uma agéo
urgente, n&o serd realizada a nivel da Unisio quaiquer avafiagéio em matéria de
~ geguranga.
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Por ultimo, a lista plblica de medicamentos sujeitas a monitorizagio adicicnal prevista

 no artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 incluird determinados medicamentos
sujeitos a condigfes de seguranga pés—autoriza@:éu. Esses produios s serdo incluidos
na iista, apés consulta do Comité de Avaliagdo do Risce de Farmacavigilancia, se a
Conﬁis_séo ou as autoridades competentes dos Estados-Membros apresentarem um
pedido.'Pcr canseguinte, as auleridades competentes terdo de decidir caso a caso se
tomam ou ndc publico o facte de os produtos estarem sujeitos a uma vigiléncia
reforgada,

De referir, ainda, que as propostas infroduzem ajustamentos menoras no sistema
previsto pela legisiacgo de farmacovigilancia de 2010, pelo que ndo exigem recursos
humanos ou adminisirativos adicionais para garantir o funcionamento. do sistema de

farmacoevigilncia, nbo tendo qualquer incidéncia no org;amento da Unidia Europeia.

PARTE Il - CONCLUSOES

Nos termos dos artigos 6.° @ 7.7 da Lei n.® 43/2006, de 25 da agosto, a Camisséio de
Assuntos Europeus recebeu a Fropesta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO )
EUROPEU £ DO CONSELHO gue altera o Regulamento (CE) n.® 728/2004 no gue diz
. respeito. &a. farmacovigi%éncia.\:.[COM_ {2012) 51] e.a.Proposta de DIRETIVA DQ.. ...
~ PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que -altera a Diretiva 2001/83/CE no
que diz respeitc a farmacovigildncia {COM (2012) 52], tendo ambas sido enviadas a
Eomissio de Salide qus etendai hio slaborar relatéiie. T e

As duas iniciativas cumbrem o principic da subsidiariedade.

8599/12 LES/mf 21
DG B 4B EN/PT



ASSEMBLEIA DA REPUSBLICA

COMISSAC DE ASSUNTOS EURCPEUS

PARTE IV - PARECER

Em face dos considerandos expostos, a Comissio de Assunios Eurcpeus & de
parecer gue

1. As presentes iniciativas ndo violam o principio da subsidiariedade.

2. Em relagdo as iniciativas em andlise, o processo de escrutinio esta conciuido.

Palacio de S. Ben{a, 3 de abril de 2012

O Dep__utado f\utor do Parecer /Q Presidente da Comissio
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