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PR_COD_lam

Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta
Maioria dos votos expressos
**|  Processo de cooperagdo (primeira leitura)

Maioria dos votos expressos

**[1  Processo de cooperagéo (segunda leitura)
Maioria dos votos expressos para aprovar a posi¢do comum
Maioria dos membros que compdem o Parlamento para rejeitar ou
alterar a posicdo comum

***  Parecer favoravel
Maioria dos membros que compdem o Parlamento, excepto nos
casos visados nos artigos 105.°, 107.°, 161.° e 300.° do Tratado CE
e no artigo 7.° do Tratado UE

***|  Processo de co-decisdo (primeira leitura)
Maioria dos votos expressos

***||  Processo de co-decisdo (segunda leitura)
Maioria dos votos expressos para aprovar a posicao comum
Maioria dos membros que compdem o Parlamento para rejeitar ou
alterar a posi¢cdo comum
***|1  Processo de co-decisdo (terceira leitura)

Maioria dos votos expressos para aprovar o projecto comum

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta pela
Comisséo)

Alteracdes a textos legais

Nas alteracdes do Parlamento, as diferencas sdo assinaladas simultaneamente
a negrito e em italico. Nos actos modificativos, as partes transcritas de uma
disposicao existente que o Parlamento pretende alterar, sem que a Comissao
o tenha feito, sdo assinaladas a negrito. As eventuais supressdes respeitantes
a esses excertos sdo evidenciadas do seguinte modo: [...]. A utiliza¢do de
italico sem negrito constitui uma indicacéo destinada aos servicos técnicos e
tem por objectivo assinalar elementos do texto legal que se propde sejam
corrigidos, tendo em vista a elaboracéo do texto final (por exemplo,
elementos manifestamente errados ou lacunas numa dada versao linguistica).
Estas sugestdes de correccdo ficam subordinadas ao aval dos servigos
técnicos visados.
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PROJECTO DE RESOLUGCAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no
gue diz respeito a farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano, o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos comunitérios de
autorizacao e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comisséo ao Parlamento Europeu e ao Conselho
(COM(2008)0664),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e 0 artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais
a proposta lhe foi apresentada pela Comisséo (C6-0515/2008),

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho
intitulada "Consequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos
decisoérios interinstitucionais em curso" (COM(2009)0665),

— Tendo em conta 0 n.° 3 do artigo 294.°, o artigo 114.° e a alinea ¢) do n.° 4 do artigo 168.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 10 de Junho de
20091,

—  Tendo em conta o parecer do Comité das Regides de 7 de Outubro de 20092,
— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatorio da Comissdo do Ambiente, da Salde Pablica e da Seguranca
Alimentar e os pareceres da Comissdo da Industria, da Investigacdo e da Energia e da
Comissdo do Mercado Interno e da Protec¢do dos Consumidores (A7-0153/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢éo a seguir indicada;

2. Requer a Comissao que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender altera-la
substancialmente ou substitui-la por um outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho e a
Comissdo.

1JO C 306 de 16.12.2009, p. 22.
2J0O C 79 de 27.3.2010, p. 50.
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Alteracdo 1

Proposta de regulamento — acto modificativo

Citacdo 3-A (nova)

Texto da Comissao

Alteracédo 2

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 3

1J0O C 229 de 23.09.2009, p. 19.
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Alteracao

— Tendo em conta o parecer da
Autoridade Europeia para a Protec¢do de
Dados de 22 de Abril de 2009,

Alteracao

(2-A) A poluicéo das aguas e dos solos
com residuos farmacéuticos constitui um
problema ambiental novo e uma
preocupacao nova em materia de saude
publica. Devem ser adoptadas medidas
para monitorizar e avaliar os efeitos
adversos dos medicamentos, incluindo
agueles que tém incidéncia na saude
publica.

A Comissdo, com base nos dados
recebidos da Agéncia, da Agéncia
Europeia do Ambiente e dos
Estados-Membros, deve elaborar um
relatorio sobre a dimensdo do problema, a
par de uma avaliacéo sobre a necessidade
de modificar a legislacéo da UE relativa
aos medicamentos ou outra legislacdo
pertinente da UE.
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Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 4

Texto da Comissao

(4) Convém manter e ampliar as principais
tarefas da Agéncia no dominio da
farmacovigilancia estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 726/2004, sobretudo
no que diz respeito a gestdo da base de
dados de farmacovigilancia e da rede
informatica de intercambio de informacdes
da Comunidade (a seguir «base de dados
Eudravigilance») e a coordenacéo das
comunicagdes de seguranca dos
Estados-Membros.

Alteracao

(4) Convém manter e ampliar as principais
tarefas da Agéncia no dominio da
farmacovigilancia estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 726/2004, sobretudo
no que diz respeito a gestdo da base de
dados de farmacovigilancia e da rede
informatica de intercambio de informacdes
da Comunidade (a seguir «base de dados
Eudravigilance»), a coordenacéo das
comunicagdes de seguranga dos
Estados-Membros e ao fornecimento ao
publico de informac®es relativas as
questdes de seguranca.

Justificagdo

Os consumidores tém o direito de dispor de mais informacéo sobre as questdes relacionadas
com a farmacovigilancia e sobre a relacéo risco-beneficio dos medicamentos que lhes sdo
administrados. A Agéncia tem um importante papel a desempenhar enquanto fonte

independente e credivel de informacéo.

Alteracéo 4

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 5

Texto da Comissao

(5) Para que todas as autoridades
competentes possam, em simultaneo,
receber e ter acesso as informacdes
relativas a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano
autorizados na Comunidade, bem como
proceder ao seu intercambio, ha que manter
e reforcar a base de dados Eudravigilance
como ponto unico de recepcao destas
informagdes. Por conseguinte, 0s
Estados-Membros ndo devem impor aos
titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado quaisquer exigéncias de
comunicagéo suplementares.
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Alteracao

(5) Para que todas as autoridades
competentes possam, em simultaneo,
receber e ter acesso as informacgoes
relativas a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano
autorizados na Comunidade, bem como
proceder ao seu intercambio, ha que manter
e reforcar a base de dados Eudravigilance
como ponto unico de recepgao destas
informagdes. Por conseguinte, 0s
Estados-Membros ndo devem impor aos
titulares das autorizagdes de introducao no
mercado quaisquer exigéncias de
comunicagédo suplementares. Em vez disso,
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Os Estados-Membros, a Agéncia e a
Comissdo devem ter pleno acesso a base de
dados, que deve igualmente poder ser
consultada, na medida do adequado, pelos
titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado e pelo publico.

a base de dados Eudravigilance deve
notificar simultaneamente os
Estados-Membros pertinentes sobre 0s
relatérios apresentados pelos titulares das
autorizacdes de introducao no mercado.

A fim de garantir um elevado nivel de
qualidade da informacéo, 0s
Estados-Membros devem apoiar o
desenvolvimento das competéncias dos
centros de farmacovigilancia nacionais e
regionais. As autoridades nacionais
competentes devem recolher os relatdrios
desses centros e, em seguida, transferir os
dados para a base Eudravigilance.

Os Estados-Membros, a Agéncia e a
Comissdo devem ter pleno acesso a base de
dados, que deve igualmente poder ser
consultada, na medida do adequado, pelos
titulares das autorizagdes de introducao no
mercado e pelo publico em todas as
linguas oficiais da Unido Europeia.

Justificagdo

Os Estados-Membros devem ser avisados, por via electronica, sempre que os titulares de
autorizacOes de introducao no mercado apresentem relatérios a Eudravigilance sobre
suspeitas de reac¢des adversas graves que ocorram no seus territorios, como uma forma de
verificacao suplementar de modo a garantir que as autoridades nacionais competentes
tenham conhecimento dessa informacéo e nao a negligenciem.

Alteracéo 5

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 6

Texto da Comissao

(6) A fim de aumentar a transparéncia em
questdes de farmacovigilancia, a Agéncia
deve criar e gerir na Web um portal
europeu sobre seguranga dos
medicamentos.
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Alteracao

(6) A fim de aumentar a transparéncia em
questdes de farmacovigilancia, a Agéncia
deve criar e gerir na Web um portal
europeu sobre segurancga dos
medicamentos em todas as linguas oficiais
da Unié&o.
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Alteracéo 6

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 9

Texto da Comissao

(9) Por forma a garantir uma resposta
harmonizada em toda a Comunidade as
questdes relacionadas com a seguranca dos
medicamentos para uso humano, o comité
consultivo para a determinagéo dos riscos
em matéria de farmacovigilancia deve
prestar apoio ao Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, bem
como ao grupo de coordenacao instituido
pela Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cddigo
comunitério relativo aos medicamentos
para uso humano! em qualquer questdo
relacionada com a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano. Néao
obstante, por uma questéo de coeréncia e
de continuidade das avaliagdes, a
responsabilidade final pela avaliagéo da
relacdo risco-beneficio dos medicamentos
para uso humano autorizados ao abrigo do
presente regulamento deve continuar a
incumbir ao Comité dos Medicamentos
para Uso Humano da Agéncia e as
autoridades competentes pela concessédo
das autorizacgdes de introducdo no
mercado.

Alteracao

(9) Por forma a garantir uma resposta
harmonizada em toda a Comunidade as
questdes relacionadas com a seguranga dos
medicamentos para uso humano, o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano e o
grupo de coordenacdo instituido pela
Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cédigo
comunitéario relativo aos medicamentos
para uso humano devem guiar-se pela
recomendacdo do comité para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia em qualquer questao
relacionada com a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano. Néao
obstante, por uma questdo de coeréncia e
de continuidade das avaliagdes, a
responsabilidade final pela avaliagdo da
relacdo risco-beneficio dos medicamentos
para uso humano autorizados ao abrigo do
presente regulamento deve continuar a
incumbir ao Comité dos Medicamentos
para Uso Humano da Agéncia e as
autoridades competentes pela concessédo
das autorizagdes de introducdo no
mercado.

Justificacdo

Para que o comité para a determinagdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia (PRAC)
seja um comité representativo, as suas competéncias devem ser reforcadas em relacdo ao
Comité dos Medicamentos para Uso Humano e ao grupo de coordenacdo. Nem o CMUH nem
0 grupo de coordenacdo sdo orgaos especializados em farmacovigilancia — o seu trabalho
consiste em procurar um equilibrio global entre os riscos e os beneficios. O PRAC deve ser a
Unica entidade responsavel pela farmacovigilancia e pela determinacéo dos riscos, a fim de

evitar uma duplicacdo desnecesséaria de funces.

! JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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Alteracéo 7

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 15

Texto da Comissao

(15) Sempre que um medicamento seja

autorizado sob reserva da realizacdo de um
estudo de segurancga pos-autorizacao ou de

condicdes e restricdes relativamente a sua
utilizagdo segura e eficaz, esse
medicamento deve ser objecto de uma
fiscalizagéo intensiva no mercado. Deve
incentivar-se 0s doentes e os profissionais
de salide a comunicarem quaisquer
suspeitas de reaccdes adversas a esses
medicamentos, devendo a Agéncia manter
a disposicdo do publico uma lista
actualizada dos mesmaos.

Alteracéo 8

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 20-A (novo)

Texto da Comissao
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Alteracao

(15) Sempre que um medicamento seja
autorizado sob reserva da realizacdo de um
estudo de seguranca pos-autorizacao ou de
condicdes e restricdes relativamente a sua
utilizagdo segura e eficaz, esse
medicamento deve ser objecto de uma
fiscalizagéo intensiva no mercado. Deve
incentivar-se os doentes e 0s profissionais
de salide a comunicarem quaisquer
suspeitas de reaccdes adversas a esses
medicamentos, identificadas por um
simbolo e uma nota explicativa
correspondente no resumo das
caracteristicas do produto e no folheto de
informagé&o ao doente, devendo a Agéncia
manter a disposicdo do publico uma lista
actualizada dos mesmaos.

Alteracao

(20-A) O presente regulamento é aplicavel
sem prejuizo da Directiva 95/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 24
de Outubro de 1995, relativa a proteccéo
das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais € a livre
circulacéo desses dados’, e do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de Dezembro de 2000, relativo a protec¢do
das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos comunitarios e
a livre circulacdo desses dados?. A fim de
identificar, avaliar, compreender e
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prevenir reac¢des adversas, identificar e
tomar medidas para reduzir os riscos e
aumentar os beneficios dos medicamentos
com o objectivo de proteger a saude
publica, deveria ser possivel processar 0s
dados pessoais no ambito do sistema
EudraVigilance, respeitando a legislacéo
comunitaria sobre protec¢do de dados.

1JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

2JO L 8de 12.1.2001, p. 1.

Justificacdo

A presente proposta refere-se a dados pessoais de natureza extremamente sensivel, 0s quais
devem ser plenamente protegidos. Ver também o parecer da Autoridade Europeia para a
Proteccao de Dados de Abril de 2009.

Alteracéo 9

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 21-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracao

(21-A) O objectivo de proteger a saude
publica constitui um interesse publico
importante que justifica o tratamento de
dados identificaveis relativos a saude,
desde que tal tratamento s6 se realize
quando for necessario e as partes em
causa avaliem a necessidade de tratar tais
dados em cada etapa do processo de
farmacovigilancia.

Justificagdo

A presente proposta refere-se a dados pessoais de natureza extremamente sensivel, os quais
devem ser plenamente protegidos. Deveria porem ser possivel tratar os dados pessoais ao
abrigo do sistema Eudravigilance, respeitando, simultaneamente, a legislacdo da UE em
matéria de proteccao de dados.
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Alteracdo 10

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 1
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo5-n.02

Texto da Comissao

«Na realizacdo das suas tarefas de
farmacovigilancia, o Comité serd assistido
pelo comité consultivo para a determinacao
dos riscos em matéria de farmacovigilancia
previsto na alinea aa) do n.° 1 do artigo
56.%»

Alteracao

«Na realizacdo das suas tarefas de
farmacovigilancia, o Comité guiar-se-a
pela recomendacdo do comité para a
determinacdo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia previsto na alinea aa) do
n.° 1 do artigo 56.%»

O termo «consultivo» deve ser suprimido
do titulo do comité para a determinacéo
dos riscos em matéria de
farmacovigilancia para que o titulo reflicta
melhor as competéncias do comite.

Caso seja adoptada, a designacao sera
modificada ao longo do texto.

Justificagdo

Para que o comité para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia (PRAC)
seja um comité representativo, as suas competéncias devem ser reforcadas em relacéo ao
Comité dos Medicamentos para Uso Humano. O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano ndo é um 6rgdo especializado em farmacovigilancia — a sua miss@o consiste em
equilibrar os riscos e os beneficios. O PRAC deve ser a Unica entidade responsavel pela
farmacovigilancia e pela determinacéo dos riscos, a fim de evitar uma duplicagio

desnecessaria de funces.

PE430.928v02-00

RR\816200PT.doc



Alteracéo 11

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 4
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 10-A-n.l1

Texto da Comissao

1. Apo6s conceder uma autorizagdo de
introducdo no mercado, a Agéncia pode
solicitar a um titular da mesma que realize
um estudo de seguranca pos-autorizacao se
existirem davidas quanto aos riscos de um
medicamento autorizado. Este pedido é
formulado por escrito e, para além de uma
justificacdo pormenorizada, inclui os
objectivos e o prazo de apresentagdo e
realizacdo do estudo.

Alteracao

1. Apds conceder uma autorizacao de
introdugéo no mercado, a Agéncia pode
solicitar a um titular da mesma que realize
um estudo de seguranca pos-autorizagao
ou estudos de seguranca e de eficacia pds-
autorizacao se subsistirem questfes
importantes relacionadas com a eficacia
de um produto ou se 0s progressos
cientificos na compreensao da doenca ou
na metodologia clinica forem susceptiveis
de modificar consideravelmente as
anteriores avaliacdes da eficacia. A
Comisséo fornece orientacdes para este
efeito.

Este pedido é formulado por escrito e, para
além de uma justificacdo pormenorizada,
inclui os objectivos e o prazo de
apresentacdo e realizacdo do estudo.

A Comissdo, com base nos dados
recebidos da Agéncia e dos
Estados-Membros, elabora igualmente
um relatério que incida no conceito de
eficcia clinica, nos estudos e dados
necessarios e nas metodologias para a sua
avaliacao.

Justificagdo

No presente, a maioria dos medicamentos estéo sujeitos a algum tipo de estudo de seguranca
poOs-autorizagdo, como precaucdo adicional em matéria de segurancga. No entanto, embora a
monitorizacédo da seguranca seja efectuada ao longo de toda a vida de um medicamento, a
sua eficacia so e objecto de um controlo, aquando da autorizacdo. Deveria ser também
possivel monitorizar a eficacia de um medicamento pds-autorizagdo, em populagdes e

condicdes de vida reais.
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Alteracéo 12

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 10-A-n. 3

Texto da Comissao

3. Com base nas explicacGes dadas pelo
titular da autorizacao de introdugé@o no
mercado, a Comissdo retira ou confirma o
pedido. Quando a Comisséo confirma o
pedido, a autorizacdo de introducdo no
mercado é alterada para incluir o pedido
como condicao para a sua concessao,
actualizando se em conformidade o sistema
de gestdo dos riscos.»

Alteracao

3. Com base nas explicacGes dadas pelo
titular da autorizacao de introdugdo no
mercado, a Comiss&o retira ou confirma o
pedido. Quando a Comisséo confirma o
pedido, a autorizacdo de introducdo no
mercado é alterada para incluir o pedido
como condicgdo para a sua concessao,
actualizando-se em conformidade o
sistema de gestéo dos riscos.
Independentemente de o pedido ser
confirmado ou retirado, a Comissao deve
indicar detalhadamente os motivos da sua
decisdo, e esta fica devidamente registada.

Justificacdo

No presente, a maioria dos medicamentos estéo sujeitos a algum tipo de estudo de seguranca
poOs-autorizacdo, como precaucdo adicional em matéria de seguranca. No entanto, embora a
monitorizacéo da seguranga seja efectuada ao longo de toda a vida de um medicamento, a
sua eficacia so € objecto de um controlo, aquando da autorizacdo. Deveria ser também
possivel monitorizar a eficacia de um medicamento pds-autorizacdo, em populacgdes e

condicdes de vida reais.

Alteracdo 13

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 5 — alinea b)

Regulamento CE/726/2004

Artigo 14 —n.° 3

Texto da Comissao

3. Uma vez renovada, a autorizacéo de
introdugdo no mercado é valida por um
periodo ilimitado, a menos que a
Comissao, por motivos justificados
relacionados com a farmacovigilancia ou
uma exposicao insuficiente ao
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Alteracao

3. Uma vez renovada, a autorizacéo de
introducdo no mercado é valida por um
periodo ilimitado, a menos que a
autoridade competente, por motivos
justificados relacionados com a
farmacovigilancia, decida prever uma
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medicamento, decida prever uma renovacao adicional de cinco anos, de
renovacgéo suplementar de cinco anos, de acordo com o n.’ 2.»
acordo com o n.° 2.»

Justificagdo

As vantagens de uma abordagem simplificada e harmonizada, preconizada na actual
proposta, devem ser preservadas. A nova proposta ndo deve representar um retrocesso nas
melhorias introduzidas pela anterior revisao da legislacéo relativa aos medicamentos, que
visava reduzir o numero de procedimentos de renovacao. A formulagao original relativa a
autoridade de decisdo deve ser mantida.

Alteracdo 14

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 11

Regulamento CE/726/2004

Artigo 21 —n.° 2 — paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteracao
Este pedido é formulado por escrito e, para Este pedido é formulado por escrito e, para
além de uma justificacdo pormenorizada, além de uma justificacdo pormenorizada
inclui o prazo de apresentagédo da descrigédo baseada em argumentos cientificos, inclui
circunstanciada do sistema de gestdo dos 0 prazo de apresentacdo da descricdo
riscos. circunstanciada do sistema de gestéo dos
riscos.

Justificagdo

Sempre que seja solicitada uma descricdo circunstanciada do sistema de gestao dos riscos,
esta deve basear-se em razdes cientificas. A proposta da Comisséo nao é suficientemente
precisa neste ponto.
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Alteracdo 15

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 24 —n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissao

1. A Agéncia, em colaboragdo com 0s
Estados-Membros e a Comisséo, cria e
gere uma base de dados e uma rede
informatica (a seguir designada «base de
dados Eudravigilance») para recolher
informacdes de farmacovigilancia relativas
aos medicamentos autorizados na
Comunidade, com o objectivo de permitir
que as autoridades competentes tenham
acesso a informacgdo ao mesmo tempo e a
partilhem.

Alteracdo 16

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 24 —n.° 2 — paragrafo 2

Texto da Comissao

A Agéncia assegura que os profissionais de
salide e o publico tenham niveis de acesso
adequados a base de dados Eudravigilance,
sendo garantida a protecgdo dos dados de
caracter pessoal.
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Alteracao

1. A Agéncia, em colaboragdo com os
Estados-Membros e a Comisséo, cria e
gere uma base de dados e uma rede
informatica (a seguir designada «base de
dados Eudravigilance») para recolher
informacdes de farmacovigilancia relativas
aos medicamentos autorizados na
Comunidade, com o objectivo de permitir
que as autoridades competentes tenham
acesso a informacgdo ao mesmo tempo e a
partilhem. Os Estados-Membros apoiam o
desenvolvimento das competéncias dos
centros nacionais e regionais de
farmacovigilancia. As autoridades
nacionais competentes devem recolher os
relatorios desses centros e, em seguida,
transferir os dados para a base
Eudravigilance.

Alteracao

A Agéncia assegura que os profissionais de
salide e o publico tenham niveis de acesso
adequados a base de dados Eudravigilance,
sendo garantida a protecgdo dos dados de
caracter pessoal. A Agéncia colabora com
todas as partes interessadas, incluindo as
instituicdes de investigacéo, 0s
profissionais de saude e as organizagoes
representativas dos doentes e dos
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consumidores, a fim de definir o «nivel de
acesso adequado» a base de dados
Eudravigilance.

Justificagdo

A relatora concorda que ndo deve caber a EMEA definir o “nivel adequado” de acesso do
publico a Eudravigilance, mas que isso deve envolver as partes interessadas. No entanto, a
relatora ndo apoia a proposta no sentido de todos os dados serem publicamente acessiveis
em linha, em vez de dados agregados, uma vez que a base de dados contera muitas
notificacdes de reaccdes adversas ndo confirmadas. A relatora assinala também que o artigo
24.° do Regulamento estabelece que as notifica¢des de reac¢des adversas sdo publicamente
acessiveis em linha, a pedido.

Alteracéo 17

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 11

Regulamento CE/726/2004

Artigo 25

Texto da Comissdo Alteracao

A Agéncia, em colaboragdo com os A Agéncia, em colaboragdo com os

Estados-Memobros, cria formularios Estados-Membros e todas as partes

normalizados acessiveis em linha para a interessadas pertinentes, cria formularios e

comunicacdo das suspeitas de reaccfes procedimentos normalizados, incluindo

adversas pelos profissionais de salde e 0s formularios acessiveis em linha, para a

doentes. comunicacdo das suspeitas de reaccfes
adversas pelos profissionais de salde e 0s
doentes.

A fim de garantir a rastreabilidade dos
medicamentos bioldgicos prescritos,
dispensados ou vendidos no territorio da
Unido, os formularios e os procedimentos
normalizados incluem o nome do titular
da autorizacdo de introducdo no mercado
(AIM), a Denominagdo Comum
Internacional (DCI), a denominacéo do
medicamento tal como definida no n.° 2
do artigo 1.° e 0 nimero do lote.

A Agéncia coloca igualmente a disposicao
do publico outros meios necessarios para
gue os doentes possam comunicar as
suspeitas de reaccdes adversas, tais como
um numero telefonico ou um endereco de

RR\816200PT.doc 17/69 PE430.928v02-00

PT



PT

correio electrdénico especificos.

Esta possibilidade de declaragdo em linha
é proporcionada a todos os cidadaos dos
Estados-Membros da Uni&o na respectiva
lingua materna.

Justificagdo

A identificacéo exacta do medicamento a par da suspeita de reaccao adversa é fundamental
para um bom sistema de farmacovigilancia. Devido as particularidades dos medicamentos
bioldgicos face aos medicamentos compostos por pequenas moléculas, é necessario dispor de
varios identificadores para distinguir claramente os produtos disponiveis no mercado.

A alteracdo proposta requer por conseguinte que a Agéncia Europeia de Medicamentos
desenvolva formularios e procedimentos normalizados destinados aos profissionais de salde
e aos doentes para efeitos de notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas, que permitam
identificar rigorosamente os medicamentos bioldgicos, ao mesmo tempo que reforcem e
harmonizem os requisitos de notificacéo aplicaveis a esses produtos.

Alteracéo 18

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 - paragrafo 1 - ponto 1

Texto da Comissdo Alteracao

(1) Os membros dos comités mencionados
nas alineas a) e aa) do n.° 1 do artigo 56.°
do presente regulamento e os membros do
grupo de coordenacdo a que se faz
referéncia no artigo 27.° da Directiva
2001/83/CE (a seguir designado «grupo de
coordenagao»), bem como as respectivas
qualificacdes profissionais e as declaracdes
nos termos do n.° 2 do artigo 63.° do
presente regulamento;

(1) Os membros dos comités mencionados
nas alineas a) e aa) do n.° 1 do artigo 56.°
do presente regulamento e os membros do
grupo de coordenacdo a que se faz
referéncia no artigo 27.° da Directiva
2001/83/CE (a seguir designado «grupo de
coordenagdo»), bem como as respectivas
qualificacdes profissionais e declaragcbes de
interesses nos termos do n.° 2 do artigo
63.° do presente regulamento;

Justificagdo

Muitos colegas sdo favoraveis a uma transparéncia maior do que a prevista na proposta da
Comisséo. A relatora apoia praticamente todas as alteracdes apresentadas neste sentido e,
por extensdo, opde-se a qualquer tentativa de diluir a proposta da Comisséo quanto as
informacdes a tornar publicas.

A relatora é favoravel a publicacéo de todos os dados circunstanciados de todas as reunides
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do comité para a determinacéo dos riscos em matéria de farmacovigilancia (PRAC), do
Comité dos Medicamentos para Uso Humano e do Grupo de Coordenacao, incluindo
pormenores sobre as votacOes e 0s pareceres minoritarios. Estas disposi¢des ja se encontram
inscritas no artigo 126.°-B da Directiva 2001/83/CE, mas nao séo aplicadas. O artigo em
questéo dispde o seguinte: "Os Estados-Membros devem garantir que a autoridade
competente torne acessivel ao publico o seu regulamento interno e o dos seus comités, a
ordem do dia das suas reunides, os relatos das mesmas, acompanhados das decisdes
tomadas, das votagdes circunstanciadas e dos motivos apresentados, incluindo as opinides
minoritarias." A Agéncia americana de vigilancia dos alimentos e dos medicamentos (US
Food and Drug Administration) publica estas informagdes, tanto na teoria como na pratica.
O portal Web deveria igualmente incluir uma ligacéo a base de dados EPAR (Relatorios de
Avaliacao Publica Europeia) da Agéncia Europeia de Medicamentos, criada nos termos do
n.° 3 do artigo 13.° do Regulamento:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. Os resumos EPAR apresentam-se
sob a forma de fichas de informacéao de uma pagina sobre cada medicamento autorizado ao
abrigo do procedimento centralizado. Estes resumos indicam o que é o medicamento, em que
casos € utilizado, quais sdo 0s riscos e as vantagens, porgue foi aprovado, as discussoes
cientificas de que foi alvo e as medidas processuais tomadas antes e depois da sua
autorizacdo. Ha que promover os sitios EPAR e Eudrapharm na Web a fim de sensibilizar os
doentes para estas fontes Uteis de informacdes independentes sobre os medicamentos.

Esta alteracdo de compromisso deve ser vista em conjugacao com a alteracdo de
compromisso n.° 6 a Directiva, na medida em que o artigo 106.° da Directiva estipula as
informacdes que os Estados-Membros devem tornar pablicas no seu portal Web nacional e
que o artigo 26.° do Regulamento visa os elementos que a Agéncia esta encarregada de
publicar no portal Web europeu (em ligacdo com o0s portais nacionais).

N.B. A alteracdo 217 a Directiva também é incluida neste compromisso, embora tenha de ser
alvo de votacdo separada no quadro da lista de votacéo estabelecida para a Directiva.

Alteracéo 19

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 - paragrafo 1 - ponto 2

Texto da Comissdo Alteracao
(2) Um resumo de cada reunido dos (2) Dados circunstanciados de cada
comités mencionados nas alineas a) e aa) reunido dos comités mencionados nas
do n.° 1 do artigo 56.° do presente alineas a) e aa) do n.° 1 do artigo 56.° do
regulamento e do grupo de coordenacgéo no presente regulamento e do grupo de
que respeita as actividades de coordenacgao no que respeita as actividades
farmacovigilancia; de farmacovigilancia, incluindo a ordem

do dia e o relato de cada reunido,
acompanhados das decisdes tomadas;

Justificagdo
Ver justificacéo relativa ao n.° 1 do artigo 26.°.
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Alteracdo 20

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 - paragrafo 1 - ponto 3

Texto da Comissdo Alteracao
(3) Os sistemas de gestdo dos riscos dos (3) Os sistemas de gestdo dos riscos dos
medicamentos autorizados ao abrigo do medicamentos autorizados ao abrigo do
presente regulamento; presente regulamento e uma sintese de

facil compreensao desses sistemas;

Justificagdo
Ver justificacéo relativa ao n.° 1 do artigo 26.°.

Alteracéo 21

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 — paragrafo 1 — ponto 3-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracao

(3-A) A ligacéo a base de dados
EudraPharm da Agéncia, que devera
incluir a versao electronica mais
actualizada do folheto informativo e do
resumo das caracteristicas do produto de
todos os medicamentos existentes e novos
autorizados em conformidade com o
presente Regulamento e com a Directiva
2001/83/CE, assim como uma ligacéo a
base de dados que contém os resumos do
Relatorios de Avaliacdo Pablica Europeia
da Agéncia, que publica fichas
informativas sobre os medicamentos
autorizados ao abrigo do procedimento
centralizado. A Agéncia ou as autoridades
competentes daréo a conhecer estes dois
recursos ao grande publico.

Justificacdo
Ver justificacéo relativa ao n.° 1 do artigo 26.°.
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Alteracéo 22

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 26 - paragrafo 1 - ponto 4

Texto da Comissao

(4) A lista de medicamentos sujeitos a
fiscalizacdo intensiva prevista no artigo
23.° do presente regulamento;

Alteracao

(4) A lista de medicamentos prevista no
artigo 23.° do presente regulamento;

Justificacdo
Ver justificacéo relativa ao n.° 1 do artigo 26.°.

Alteracéo 23

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 26 - paragrafo 1 - ponto 6

Texto da Comissao

(6) Informacdo sobre 0 modo de comunicar
as suspeitas de reaccdes adversas aos
medicamentos, e formulérios normalizados
para a sua comunicacdo em linha por
doentes e profissionais de salde;

Alteracao

(6) Informagéo sobre o modo de comunicar
as suspeitas de reaccdes adversas aos
medicamentos, e formuléarios normalizados
para a sua comunicagao por doentes e
profissionais de salde;

Justificacdo
Ver justificacéo relativa ao n.° 1 do artigo 26.°.

Alteracdo 24

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 26 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissao
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Alteracao

Antes do lancamento do portal e no
ambito de revisdes posteriores, a Agéncia
consulta as partes interessadas (incluindo
as associacdes de doentes e consumidores,
os profissionais de saude e 0s
representantes da industria).
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Justificacdo

Ver justificacéo relativa ao n.° 1 do artigo 26.°.

Alteracdo 25

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 11
Regulamento CE/726/2004
Artigo 27 —-n.° 1

Texto da Comissao

1. A Agéncia procede a seleccédo e ao
acompanhamento da literatura médica com
vista a deteccdo de comunicacdes de
suspeitas de reaccdes adversas a
medicamentos para uso humano que
contenham determinadas substancias
activas. Publica a lista de substancias
activas sujeitas a acompanhamento e as
publicacBes que sdo objecto desse
acompanhamento.

Alteracao

1. A Agéncia procede a selec¢do e ao
acompanhamento da literatura médica com
vista a deteccdo de comunicacdes de
suspeitas de reaccdes adversas a
medicamentos para uso humano que
contenham determinadas substancias
activas. Publica a lista de substancias
activas sujeitas a acompanhamento e as
publicacdes que sdo objecto desse
acompanhamento. A Agéncia procede ao
acompanhamento de toda a literatura
médica com vista a deteccdo de
comunicagdes de suspeitas de reaccoes
adversas a medicamentos para uso
humano que contenham substéncias
activas bem conhecidas.

Justificagdo

A proposta requer que o titular da autorizacéo de introducdo no mercado acompanhe a
Eudravigilance a fim de verificar que literatura médica ou que medicamentos foram
abrangidos pela Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM) e que acompanhe também outra
literatura médica ndo seleccionada e outros medicamentos ndo abrangidos. No que se refere
as substancias activas bem conhecidas, a AEM pode realizar este trabalho, uma vez que as
bases de dados pesquisadas sdo as mesmas que também séo pesquisadas por todos 0s
titulares de autorizacGes de introducéo no mercado que tenham ingredientes bem conhecidas
em comum. Por conseguinte, faz sentido e afigura-se eficaz requerer que a AEM realize este
trabalho para todas as substancias bem conhecidas (uma Unica vez).

Alteracao 26

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 28 - n.° 3 - paragrafo 4-A (novo)
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Texto da Comissao

Alteracao

O comité formula uma recomendacao
destinada ao Comité dos Medicamentos
para Uso Humano com base no relatorio
de avaliagéo.

Justificacdo

O parecer do PRAC deverd ter mais peso junto do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, que so6 devera poder recusar a recomendacéo do PRAC se justificar a sua decisao

por razdes cientificas e de satde publica.

Alteracéo 27

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 28 —n.°4

Texto da Comissao

4. No prazo de 30 dias ap0s a recepcao do
relatério do comité consultivo para a
determinacéo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano estuda o
relatério e aprova um parecer sobre a
manutencdo, a alteracdo, a suspensao ou a
revogacao da autorizagdo de introdugéo no
mercado em causa

Se 0 parecer determinar que séo
necessarias medidas reguladoras, a
Comissao adopta a decisdo de alterar,
suspender ou revogar a autorizagao de
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Alteracao

4. No prazo de 30 dias ap0s a recepcao da
recomendacdo do comité para a
determinacéo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano aprova
um parecer sobre a manutengéo, a
alteracdo, a suspensdo ou a revogacao da
autorizacdo de introdugdo no mercado em
causa.

O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano s6 adopta um parecer que difira
da recomendacdo do comité para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia se para tal existirem
razdes fortes de natureza cientifica e
relacionadas com a saude puablica. O
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano expde essas razbes num anexo
ao seu parecer.

Se 0 parecer determinar que séo
necessarias medidas reguladoras, a
Comissdo adopta a deciséo de alterar,
suspender ou revogar a autorizagao de
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introducdo no mercado. Para efeitos da introducdo no mercado. Para efeitos da

adopcéo dessa decisdo, € aplicavel o artigo adopcéo dessa decisdo, € aplicavel o artigo
10.° do presente regulamento. Ao fazé-lo, a 10.° do presente regulamento. Ao fazé-lo, a
Comissdo pode também adoptar uma Comissdo pode também adoptar uma
decisdo dirigida aos Estados-Membros, nos decisdo dirigida aos Estados-Membros, nos
termos do artigo 127.°-A da Directiva termos do artigo 127.°-A da Directiva
2001/83/CE. 2001/83/CE.

Justificagdo

O parecer do PRAC devera ter mais peso junto do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, que s6 devera poder recusar a recomendacao do PRAC se justificar a sua decisdo
por raz@es cientificas e de saude publica.

Alteracéo 28

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 11

Regulamento CE/726/2004

Artigo 28 —n.° 6

Texto da Comissdo Alteracao
6. Os pareceres e as decisOes referidas nos 6. Os pareceres finais e as decisoes finais
n.os 3 a 5 do presente artigo sdo publicados referidas nos n.os 3 a 5 do presente artigo
na Web, no portal europeu sobre seguranca séo publicados na Web, no portal europeu
dos medicamentos previsto no artigo 26.° sobre seguranca dos medicamentos

previsto no artigo 26.°.

Justificacdo

A informacao destinada a ser publicada neste portal Web deve ser completa, mas ndo
complexa.

Alteracéo 29

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 28-A — n.° 2-A (novo)

Texto da Comisséo Alteracao
2-A. Para o efeito dessa avaliacéo, o

comité para a determinacgéo dos riscos em
matéria de farmacovigilancia pode
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realizar uma audicéo publica.

As audicBes publicas sdo anunciadas no
portal europeu sobre seguranca dos
medicamentos, criado na Web. O anancio
informa os titulares de autorizacGes de
introducéo no mercado e o publico em
geral das modalidades de participacéo.

A agéncia proporciona aqueles que o
desejem a oportunidade de estar presentes
na audicdo ou de participar através da
utilizacéo de tecnologias da informacéo.
Se tiver em seu poder dados comerciais
confidenciais relevantes para o objecto do
procedimento, o titular de uma
autorizacéo de introducédo no mercado ou
outra pessoa que pretenda comunicar
informacdes pode pedir para ser ouvido a
porta fechada pelo comité para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia.

Justificacdo

Trata-se de uma alteracao idéntica a directiva. Permite que o comité para a determinacéo
dos riscos em matéria de farmacovigilancia recorra a audi¢des publicas se entender que tal é
conveniente aquando da sua avaliacdo de medicamentos autorizados atraves de
procedimentos centralizados ou descentralizados.

Alteracdo 30

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 11
Regulamento CE/726/2004
Artigo 28-D

Texto da Comissao

A pedido da Comisséo, a Agéncia
participa, em colaboracdo com 0s
Estados-Membros, na harmonizacgéo e
normalizag&o internacionais das medidas

técnicas em matéria de farmacovigilancia.
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Alteracao

A pedido da Comisséo, a Agéncia
participa, em colaboracao com 0s
Estados-Membros e o conjunto das partes
interessadas, na harmonizagéo e
normalizagéo internacionais das medidas
técnicas em matéria de farmacovigilancia.
Estes trabalhos baseiam-se nas
necessidades dos doentes e sdo efectuados
numa perspectiva cientifica.
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Justificacdo
A alteracéao visa garantir a coeréncia com as propostas de alteracéo ao artigo 108.° da
Directiva 2001/83/CE.
Alteracéo 31

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11
Regulamento CE/726/2004

Artigo 28-F

Texto da Comissdo Alteracao
A Agéncia realiza auditorias periodicas das A Agéncia realiza auditorias periodicas
suas tarefas de farmacovigilancia e independentes das suas tarefas de
comunica os resultados ao seu Conselho de farmacovigilancia e comunica 0s
Administracdo numa base bienal. resultados ao seu Conselho de

Administragdo numa base bienal.

Justificacdo

O texto da proposta de directiva propde auditorias independentes para os Estados-Membros
(alteracdo 13). O artigo 28 °-F da proposta de regulamento, relativo a Agéncia, contém uma
disposi¢do semelhante que devera ser adaptada em conformidade, a fim de garantir a
coeréncia.

Alteracéo 32

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 29

Texto da Comissao Alteracao

A Comisséao adopta as alteragdes Suprimido
necessarias para actualizar as disposi¢des

do presente capitulo em func¢édo do

progresso cientifico e técnico.

Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente
regulamento, sdo adoptadas em
conformidade com o procedimento de
regulamentacao com controlo referido no
n.° 2-A do artigo 87.°
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Alteracéo 33

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 12 —alinea a)

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 56 — n.° 1 — alinea aa)

Texto da Comissao

(aa) O comité consultivo para a
determinacdo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, responsavel pela
prestacdo de aconselhamento ao Comité
dos Medicamentos para Uso Humano e ao
grupo de coordenacao sobre qualquer
questdo relativa a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano;

Alteracao

(aa) O comité para a determinacao dos
riscos em matéria de farmacovigilancia,
responsavel pela formulacdo de uma
recomendacdo ao Comité dos
Medicamentos para Uso Humano e ao
grupo de coordenacdo sobre qualquer
questdo relativa a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano;»

Justificacdo

Em consonancia com as alteracdes 3 e 4.

Alteracéo 34

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 12 — alinea b-A) (nova)
Regulamento CE/726/2004

Artigo 56 — n.° 1 — alinea g)

Texto da Comissao

Alteracao

(b-A) A alinea g) passa a ter a seguinte
redaccgao:

""(g) Um director-geral executivo, que
exerce as responsabilidades estabelecidas
no artigo 64.%;"

Justificacdo

Esta clarificaco reflecte a estrutura, a dimensao e as responsabilidades da Agéncia. Nos
ultimos anos, a variedade de novas tarefas aumentou consideravelmente. A Agéncia é,

actualmente, a segunda maior da UE, com 600 membros do pessoal. Consequentemente, o
termo "Director Executivo™ deve ser substituido por "Director-Geral Executivo” e alterado
em todo o regulamento.
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Alteracdo 35

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 14
Regulamento CE/726/2004
Artigo 61-A—-n.l1

Texto da Comissao

1. O comité consultivo para a determinacéao
dos riscos em matéria de farmacovigilancia
é composto de:

(a) dez membros efectivos e dez suplentes
nomeados pelo Conselho de
Administracdo, com base em propostas das
autoridades nacionais competentes;

(b) cinco membros efectivos e cinco
suplentes nomeados pela Comissdo, com
base num convite publico a manifestacéo
de interesse e apds consulta do Parlamento
Europeu.

Os suplentes representam e votam em
nome dos membros efectivos na auséncia
destes.

A Comissao pode adaptar o numero de
membros e de suplentes em funcéo das
necessidades técnicas e cientificas. Estas
medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente
regulamento, sdo adoptadas em
conformidade com o procedimento de
regulamentacao com controlo referido no
n.° 2-A do artigo 87.°

PE430.928v02-00

Alteracao

1. O comité para a determinag&o dos riscos
em matéria de farmacovigilancia é
composto de:

(a) dez membros efectivos e dez suplentes
nomeados pelo Conselho de
Administracdo, apds consulta das
autoridades nacionais competentes e com
base na experiéncia que possuam no
dominio da farmacovigilancia e da
avaliacdo dos riscos dos medicamentos
para uso humano, conforme estabelecido
non.°2;

(b) sete membros efectivos adicionais e
cinco suplentes nomeados pela Comisséo,
incluindo pelo menos um representante
dos profissionais de satde e, no minimo,
um representante dos doentes, com base
num convite publico a manifestacdo de
interesse e apos consulta do Parlamento
Europeu.

Um Estado-Membro pode solicitar a outro
Estado-Membro que ocupe o seu lugar no
comité.

Os suplentes representam e votam em
nome dos membros efectivos na auséncia
destes.
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Justificacdo

A nomeacéo dos membros do PRAC pelo Conselho de Administracdo deve basear-se antes de
tudo na sua competéncia cientifica. Para além dos dez membros nomeados, 0s
Estados-Membros devem ter a possibilidade de enviar representantes adicionais das
autoridades nacionais competentes para que assistam e participem nas reunides do PRAC.
Além disso, os membros adicionais nomeados pela Comissdo devem incluir pelo menos dois
representantes dos doentes e dos profissionais da satde. Esta proposta vem na sequéncia do
precedente criado pelos seguintes comités da EMEA: o Comité dos Medicamentos Orf&os, o
Comite Pediatrico e o Comité das Terapias Avancadas.

Alteracdo 36

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 14

Regulamento CE/726/2004

Artigo 61-A — n.° 1 —alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracao

(b-A) um representante efectivo e um
suplente pertencentes ao grupo de
trabalho dos doentes e consumidores da
EMEA e um representante efectivo e um
suplente pertencentes ao grupo de
trabalho dos profissionais de satde da
EMEA.

Justificacdo

E importante fazer uso de todos os peritos existentes a nivel da EMEA, a fim de facilitar a
implementacao pratica da presente proposta. A presenca de representantes de todas as partes
envolvidas reflecte, assim, os requisitos de salvaguarda e de transparéncia que a protecgao
da saude e do bem-estar dos cidadaos exige.

Alteracéo 37

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 14

Regulamento CE/726/2004

Artigo 61-A—-n.6

Texto da Comisséo Alteracao
6. Aos representantes das autoridades 6. Aos representantes das autoridades
nacionais competentes assiste o direito de nacionais competentes assiste o direito de
participar em todas as reunides do comité participar em todas as reunides do comité
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consultivo para a determinagé@o dos riscos
em matéria de farmacovigilancia, a fim de
assegurar uma coordenacdo adequada entre
as tarefas da Agéncia e os trabalhos
efectuados a nivel das entidades nacionais
competentes. Podem prestar
esclarecimentos ou informacoes se
convidados a fazé-lo, mas ndo procuraréo
influenciar os debates. Podem prestar
esclarecimentos ou informacdes se
convidados a fazé-lo, mas nédo procurarao
influenciar os debates.»

para a determinacgédo dos riscos em materia
de farmacovigilancia e de tomar parte nas
discussdes, a fim de assegurar uma
coordenacdo adequada entre as tarefas da
Agéncia e os trabalhos efectuados a nivel
das entidades nacionais competentes.

Justificacdo

Cf. justificacéo da alteracéo ao n.° 1 do artigo 61.°-A.

Alteracéo 38

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 15 — alinea b)
Regulamento CE/726/2004
Artigo 62 —n.° 2 — parégrafo 1

Texto da Comissao

«Os Estados-Membros enviam a Agéncia o
nome dos peritos nacionais com
experiéncia comprovada na avaliacéo de
medicamentos que possam integrar 0s
grupos de trabalho ou grupos de
aconselhamento cientifico de qualquer um
dos comités mencionados no n.° 1 do artigo
56.°, acompanhado da indicagéo das suas
qualificacdes e areas de competéncia
especifica.»

Alteracao

«Os Estados-Membros enviam a Agéncia o
nome dos peritos nacionais com
experiéncia comprovada na avaliacdo de
medicamentos que possam integrar 0s
grupos de trabalho ou grupos de
aconselhamento cientifico de qualquer um
dos comités mencionados no n.° 1 do artigo
56.°, acompanhado da indicagéo das suas
qualificacdes e areas de competéncia
especifica, bem como do seu grau de
independéncia em relacdo as empresas
farmacéuticas.»

Justificagdo

Varios exemplos de decisdes que foram alteradas na sequéncia da constituicdo de novos
grupos de peritos sugerem a necessidade de uma abordagem prudente quanto a existéncia de
ligacOes de interesses desses peritos com as empresas farmacéuticas. As declaracgdes de
ligacOes de interesses ndo sao suficientes para libertar os peritos de pressoes.
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Alteracéo 39

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 18 —alinea b)

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 67 —n.4

Texto da Comissao

4. As actividades ligadas a
farmacovigilancia, ao funcionamento das
redes de comunicagdo e a fiscalizagdo do
mercado realizam-se sob o controlo
permanente do conselho de administragéo,
para garantir a independéncia da Agéncia.
Tal ndo obsta a cobranca de taxas aos
titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado para efeitos da realizagdo destas
actividades pela Agéncia.»

Alteracao

4. «4. As actividades ligadas a
farmacovigilancia, ao funcionamento das
redes de comunicacdo e a fiscalizagdo do
mercado realizam-se sob o controlo
permanente do conselho de administragéo,
para garantir a independéncia da Agéncia.
Tal ndo obsta a cobranca de taxas aos
titulares das autorizagdes de introducao no
mercado para efeitos da realizagdo destas
actividades pela Agéncia, desde que a sua
independéncia seja estritamente
garantida.»

Justificagdo

A relatora pode apoiar a parte da alteracdo 81 que dispde que a farmacovigilancia s6 pode
ser financiada por taxas se a independéncia das autoridades nacionais competentes for

estritamente garantida
Alteracdo 40

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo2-n.°1

Texto da Comissao

1. A exigéncia de incluir um resumo das
informacdes fundamentais necessarias
para utilizar o medicamento de forma
segura e eficaz no resumo das
caracteristicas do medicamento e no
folheto informativo prevista no ponto 3a
do artigo 11.° e na alinea aa) do n.° 1 do
artigo 59.° da Directiva 2001/83/CE, com
a redaccao que lhe foi dada pela Directiva
.../.../CE, que se aplica aos
medicamentos autorizados ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 por forca
das alineas a) e d) do n.° 4 do seu artigo
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9.9, é aplicavel as autorizacoes de
introducéo no mercado concedidas até a
data fixada no segundo paragrafo do
artigo 3.° do presente regulamento
aguando da renovacao dessas
autorizagdes ou decorridos trés anos apos
a referida data, consoante o que ocorra
primeiro.

Justificacdo

Esta alteracao é coerente com a alteracéo do relator ao n.° 3-A do artigo 11.° e a alinea a-A)
do n.°1 do art. 59.° da Directiva 2001/83/CE.
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

A farmacovigilancia é o sistema utilizado para supervisionar a seguranca dos medicamentos
apos terem sido autorizados para utilizagdo publica. A farmacovigilancia desempenha um
papel importante em matéria de saude publica. Esta estimado em 197 000 o nimero de mortes
causadas anualmente na UE por reacgdes adversas a medicamentos. Os ensaios clinicos
podem ndo detectar efeitos secundarios dos medicamentos, no caso de estes serem raros, de
ocorrerem apenas apos utilizacdo prolongada ou resultarem de interac¢gdes com outros
medicamentos. Quase todos temos presentes as tragédias provocadas pelos medicamentos
Talidomida, na década de 1960 e, mais recentemente, o Viox. N&o pode, pois, haver dividas
quanto ao facto de os sistemas de acompanhamento da utilizacdo de medicamentos, de
notificagdo de reac¢des adversas a medicamentos e de identificagdo de padrdes (“deteccdo de
sinais”) constituirem uma prioridade da politica comunitaria de saude publica.

Nos termos da legislacdo comunitaria em vigor, 0os medicamentos podem ser autorizados de
duas formas: a) através de um procedimento centralizado em que a empresa farmacéutica
apresenta um pedido a EMEA (Agéncia Europeia de Medicamentos) ou b) através de um
sistema de reconhecimento matuo, em que um pais lidera a avalia¢cdo do novo medicamento e
se coordena com outros Estados-Membros através do reconhecimento mutuo. Para
determinados tipos de novos medicamentos, por exemplo, medicamentos biotecnolégicos e
medicamentos contra o cancro, contra o VIH e contra doencas neurodegenerativas, é
obrigatdrio o recurso ao procedimento centralizado. As regras que regem o procedimento
centralizado sdo enunciadas no Regulamento (CE) n.° 726/2004 e as que regem o Sistema
descentralizado sdo enunciadas na Directiva 2001/83/CE. A proposta da Comisséo no sentido
de actualizar as regras em matéria de farmacovigilancia requer, pois, a alteracdo destes dois
actos legislativos. Nestas circunstancias, também a relatora propés alteracfes ao regulamento
e a directiva, mas, tendo em conta o facto de os dois actos se sobreporem, o que segue diz
respeito a ambos.

Um bom sistema de farmacovigilancia assenta numa adequada notificacdo das reacgoes
adversas a medicamentos por parte dos profissionais de salde, das empresas e dos proprios
doentes, e no registo adequado destas reaccdes adversas por parte das autoridades publicas, de
modo a que os “sinais” que apontam para problemas potenciais possam ser detectados. Esses
sinais devem suscitar medidas, que podem ir de alteracdes a prescricdo do medicamento a
melhoria das informacdes sobre a sua utilizacdo, passando pela retirada do medicamento do
mercado, no caso de as reac¢des adversas ao medicamento serem graves. O reforco da
cooperagdo em matéria de farmacovigilancia ao nivel da UE permite obter um “conjunto” de
reaccOes adversas a medicamentos mais vasto, que permite identificar mais rapidamente
padrdes mais raros, evitar a duplicacdo da tarefa de acompanhamento das mesmas reacgoes
adversas a medicamentos em diversos Estados-Membros e, se for caso disso, retirar
rapidamente do mercado medicamentos ndo seguros. Os “sinais” sdo extraidos de relatorios
espontaneos sobre reacgdes adversas a medicamentos dirigidos as autoridades nacionais
competentes, dos relatorios periodicos de actualizacdo de seguranga que as empresas sao
obrigadas a apresentar relativamente aos medicamentos que se encontram no mercado e de
andlises de peritos retiradas de publicacBes sobre investigagdo médica. O sistema de
farmacovigilancia da UE evoluiu nos Gltimos anos no sentido de uma melhor coordenagéo do
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trabalho dos Estados-Membros. Esté a funcionar uma base de dados unica Eudravigilance, e
existe um grupo de trabalho que se retne para debater as questdes. No entanto, a legislacéo
em vigor apresenta lacunas que fazem com que a abordagem seja algo ad hoc e inconsistente.
Em consequéncia, a Comissao propde alteracdes destinadas a reforgar a farmacovigilancia na
UE e a racionalizar os procedimentos. Em termos globais, a relatora satda a abordagem da
Comissdo, embora tenha reforcado a sua proposta em alguns dominios. Apresentam-se em
seguida aqueles que, na opinido da relatora, sdo os principais pontos.

1. Reforco do comité comunitario sobre farmacovigilancia

A relatora considera que a Comissdo esta certa ao substituir o actual grupo de trabalho sobre
farmacovigilancia pelo comité consultivo para a determinacéo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia (PRAAC). A maior parte dos peritos concorda que o actual sistema de
grupo de trabalho funciona de forma bastante ad hoc, centrando-se apenas nos medicamentos
autorizados pelo procedimento centralizado e sem um estatuto que lhe permita garantir que as
suas conclusdes sejam tidas em conta pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano
(CHMP), que supervisiona todo o sistema. Contudo, a relatora considera que o papel do
PRAAC pode ainda ser reforgado, se Ihe forem conferidos poderes para recomendar medidas
ao CHMP — em vez de se limitar a emitir pareceres destinados a este Comité — e se passar a
ser composto por um representante da cada Estado-Membro. Para reforgar a transparéncia do
trabalho do PRAAC, a relatora propGe igualmente a nomeacéo de dois representantes dos
doentes e dos profissionais de saude, a exemplo do que acontece com os demais comités da
EMEA.

2. O papel dos Estados-Membros no sistema

A relatora considera que os Estados-Membros devem continuar a desempenhar um papel
preponderante no sistema de farmacovigilancia comunitario. Conforme proposto pela
Comissao, a autoridade competente de cada Estado-Membro deve continuar a funcionar como
centro de triagem para todas as notificagdes espontaneas de reaccdes adversas a
medicamentos, e o0s profissionais de salde e os doentes devem continuar a notificar reac¢des
adversas a medicamentos as suas autoridades competentes, e ndo directamente a
Eudravigilance (a base de dados da UE de reac¢des adversas a medicamentos). A relatora
compreende as preocupacoes dos Estados-Membros perante a proposta da Comisséo de
autorizar as empresas a apresentar um unico relatério sobre uma reaccao adversa a um
medicamento a Eudravigilance em vez de o apresentar a todos os Estados-Membros (ver
ponto 2). A relatora considera que os Estados-Membros devem ser imediatamente informados
sempre que uma empresa notifique uma reaccdo adversa a um medicamento registado no seu
territorio a base de dados Eudravigilance e sugere o estabelecimento de um sistema que alerte
simultaneamente os Estados-Membros pertinentes.

3. O papel das empresas no sistema

Sé&o propostas diversas alteracdes Uteis que afectam as empresas. A relatora saida, em
particular, as propostas tendentes a garantir um melhor acompanhamento e uma melhor
coordenacdo das avaliacdes de reac¢des adversas a medicamentos evitando, para o efeito, a
duplicagdo de tarefas em diversos Estados-Membros. Assim, apoia a notificagdo directa a
Eudravigilance por parte das empresas (com as salvaguardas referidas no ponto 3) e 0s
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mecanismos de distribuicao do trabalho para o seguimento dos relatorios periodicos de
actualizacdo de seguranca, coordenados atraves do comité consultivo para a determinagéo dos
riscos em matéria de farmacovigilancia.

4. O papel dos profissionais de saude

A relatora apoia as medidas destinadas a incentivar os profissionais de saude a,
voluntariamente, notificarem reaccGes adversas a medicamentos as suas autoridades
competentes e pretende ver reforcado o papel destes profissionais no que respeita a
informacdo e ao incentivo aos doentes para notificarem essas reaccoes.

5. O papel dos doentes

Os doentes sao fundamentais na “deteccao de sinais” de reac¢des adversas a medicamentos. A
relatora apoia propostas para fomentar “doentes informados” e apoia firmemente as novas
disposicdes destinadas a permitir a notificagdo directa de reaccdes adversas a medicamentos
por parte de doentes, embora esteja persuadida de que essas notificacdes deveriam ser
enderecadas as autoridades competentes e ndo as empresas. Presentemente, sd0 poucos 0s
Estados-Membros que aceitam a notificacdo directa, mas, onde existe, este sistema ndo
representa uma sobrecarga excessiva para as autoridades competentes. Os doentes informados
também precisam de saber quando estdo a tomar medicamentos novos. Em consequéncia, a
relatora apoia igualmente a proposta de fiscalizacdo intensiva de medicamentos e considera
que o sistema deveria ndo sé informar os doentes a quem € prescrito um novo medicamento,
mas também incentiva-los a notificar eventuais reac¢des adversas. A relatora apresentou uma
série de alteracGes tendentes a melhorar, nesse sentido, as informac@es constantes no folheto
informativo.

6. O folheto informativo

A proposta da Comissdo no sentido de incluir no folheto informativo uma “caixa negra” com
informacdes essenciais desagrada a diversas partes interessadas. A relatora compreende essas
preocupacdes, nomeadamente o facto de que aquilo que é essencial para um doente podera
ndo o ser para outro. Nao obstante, a relatora considera igualmente que o actual folheto
informativo ndo é satisfatério do ponto de vista dos doentes e que estes devem ter acesso a
uma indicacdo mais clara das principais caracteristicas dos medicamentos. E possivel que a
melhor solugdo consista em inscrever esta questdo numa revisdo geral dos folhetos
informativos. Por esse motivo, a relatora ndo propds qualquer alteracdo as propostas da
Comisséo.

7. A notificagdo de reaccgdes adversas a medicamentos

O novo sistema propGe que todas as reac¢des adversas a medicamentos (e ndo apenas as
graves) sejam notificadas a base de dados Eudravigilance pelas autoridades competentes e
pelas empresas. Isto significa que, pela primeira vez, todas as reacgdes adversas a
medicamentos serdo centralizadas num so lugar na UE. Esta centralizacdo pode constituir uma
valiosa ferramenta de investigacdo para todos. A Comisséo deve, contudo, assegurar que a
Eudravigilance tem condicfes para gerir essa afluéncia de informacdes e para criar sistemas
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que garantam uma inequivoca identificacdo das reac¢des adversas mais graves a
medicamentos. Se todas as reac¢des adversas a medicamentos forem registadas na
Eudravigilance, a relatora considera l6gico que deixe de ser exigida as empresas a descri¢cao
pormenorizada de todas as reaccdes adversas a medicamentos nos relatérios periddicos de
actualizacéo de seguranca. Em vez de se limitarem a apresentar dados néo tratados, as
empresas deverdo passar a analisar as reac¢Oes adversas a medicamentos e a apresentar
resumos das suas conclusdes. Este procedimento faz sentido, até porque a relatora sabe que,
no passado, as autoridades competentes ficavam com frequéncia assoberbadas pelo
extraordinario volume de relatorios periddicos de actualizacdo de seguranca que recebiam e
nédo tinham meios para ler muitos deles. A celeridade com que as reacc¢des adversas a
medicamentos sdo notificadas a Eudravigilance € crucial para a seguranca dos doentes. Fol,
pois, com apreensdo que a relatora teve conhecimento de que tanto as empresas como 0S
Estados-Membros nem sempre cumprem a obrigacéo de notificar as reaccdes adversas a
medicamentos no prazo de 15 dias. Todavia, 0s Estados-Membros séo, de longe, os que mais
falham: apenas 5% das empresas ndo respeitam o prazo, contra 50% dos Estados-Membros. A
relatora procurou, pois, incluir disposi¢cdes tendentes a criar mecanismos mais eficazes para
assegurar o respeito dos prazos.

8. Accio urgente ou “procedimento comunitario”

A relatora satda a inclusdo de disposicdes mais claras para a eventualidade de ser
desencadeado um procedimento urgente. Os Estados-Membros necessitam de agir
rapidamente em conjunto sempre gque se registe uma reac¢do adversa grave a um
medicamento.

9. Transparéncia

A relatora salda as propostas tendentes a aumentar a transparéncia do sistema comunitario de
farmacovigilancia. Satuda, nomeadamente, a expansao do portal Web e o recurso a audi¢des
publicas para reunir elementos sobre reac¢fes adversas a medicamentos. A relatora considera,
contudo, que as audi¢Bes publicas ndo devem ser organizadas unicamente em caso de ac¢do
urgente e que podem constituir igualmente ferramentas Gteis para a farmacovigilancia normal,
pelo que propds uma alteracdo nesse sentido.
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16.4.2010

PARECER DA COMISSAO DA INDUSTRIA, DA INVESTIGACAO E DA ENERGIA

dirigido a Comisséo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz
respeito a farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE) n.°
726/2004 que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacéo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Relatora de parecer: Michéle Rivasi

JUSTIFICACAO SUCINTA

As duas propostas em apreco (um regulamento e uma directiva), consagradas a
farmacovigilancia, remetem-nos directamente para o cerne da actualidade. A polémica em
torno da vacina contra a gripe AH1NL1, introduzida no mercado na sequéncia de um
procedimento muito rapido, € ilustrativa da perda de confianca dos cidaddos na capacidade
das autoridades para garantirem a sua proteccdo. Um estudo recente revela que 61% dos
médicos franceses ndo tencionam vacinar-se. Este contexto vem acentuar, caso ainda
restassem duvidas, a necessidade de a Unido Europeia dispor de uma politica de
farmacovigilancia eficiente que tranquilize e proteja os cidadaos.

Tomando como referéncia os ultimos anos, podemos infelizmente citar alguns casos de
medicamentos que, ndo obstante terem sido introduzidos no mercado ap6s um procedimento
tradicional, provocaram efeitos secundarios ndo negligenciaveis:

— 0 Rofecoxib (Vioxx®-Ceox®-Ceeoxx®), um anti-inflamatdrio que nédo é mais eficaz que o
Ibuprofeno, e que provocou milhares de acidentes cardiovasculares mortais, autorizado em
1999 e retirado do mercado em 2004;

— a Paroxetina, um anti-depressivo (Deroxat®, Seroxat®) que aumentou o risco de suicidio;
— 0 Rimonabanto (Acomplia®), um medicamento contra a obesidade que foi introduzido no
mercado sem que tenha sido efectuada uma avaliagdo cabal e que, volvido um ano e meio de
comercializagéo, foi retirado do mercado europeu.

Varios processos judiciais vieram revelar que as empresas farmacéuticas tém tendéncia para
dissimular, pelo maior tempo possivel, as informacdes sobre os efeitos adversos dos seus
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medicamentos que sejam passiveis de prejudicar as vendas.

Pudemos observar, em cada um destes casos, que a morosidade do processo decisério e a
retencdo das informacdes sobre os efeitos adversos prejudicaram os doentes.

Os custos humanos de tais efeitos secundarios sdo inaceitaveis — quanto aos custos
financeiros, sdo imensos, sendo a sociedade no seu conjunto que 0s suporta, ja que
representam 5% das hospitalizacdes e 5 % das causas de Obito em ambiente hospitalar.

Da avaliacdo a introducdo no mercado, passando pela vigilancia e a informacao relativa ao
medicamento

Antes de beneficiar de autorizacdo de introducdo no mercado (AlM), o medicamento tem de
ser avaliado, 0 que sucede durante um periodo limitado com base num conjunto de doentes
seleccionados. A tarefa da farmacovigilancia consiste em consolidar seguidamente 0 nosso
conhecimento dos efeitos adversos, a fim de restringir os danos que causem a populacéo.

A relatora teme que o regulamento venha tornar o sistema de farmacovigilancia mais
vulneravel, em vez de o fortalecer, pelos seguintes motivos:

1. Os planos de gestdo dos riscos e outros estudos pds-autorizacdo podem servir de caugédo
para facilitar as avaliacOes, antes da autorizacao de introdugdo no mercado. Tal circunstancia
deve continuar a constituir uma excep¢ao;

2. O fim da obrigacédo de financiamento publico ameaca reduzir o sistema de
farmacovigilancia a categoria de prestador de servi¢co as empresas farmacéuticas. A relatora
propde, pelo contrério, o reforco dos sistemas nacionais e regionais independentes de
farmacovigilancia;

3. A intensificacdo do controlo das empresas no tocante a compilagdo, analise e interpretacdo
dos dados coloca-as numa situacdo insustentavel de conflito de interesses. As empresas
devem poder participar no estudo dos efeitos adversos, mas sob controlo das autoridades e,
em caso algum, em posicdo de monopolio;

4. A organizacdo da diluicdo dos dados, directamente inseridos numa mega-base electronica,
"Eudravigilance", é desprovida de um procedimento que permita garantir a qualidade do
conteudo desta Ultima. A relatora propde que a "Eudravigilance™ seja exclusivamente
alimentada pelas autoridades dos Estados-Membros competentes em matéria de
farmacovigilancia (ndo podendo ser directamente alimentada pelos doentes nem pelas
empresas farmacéuticas, o que faria incorrer no risco de criar uma situacdo de fundo
demasiadamente confusa e de impossibilidade de explorar os dados relevantes);

5. O acesso do publico e dos peritos independentes a base "Eudravigilance” é muito restrito. A
transparéncia respeitante aos dados da farmacovigilancia é indispensavel para restabelecer a
confianca dos cidaddos nas autoridades sanitérias;

Existem varias propostas que ainda sdo demasiadamente timidas e carecem de ser
consolidadas:
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1. A oficializacdo de um comité europeu consultivo para a determinacéo dos riscos (PRAAC)
que, de facto, ndo disponha de mais autoridade e autonomia do que o actual Grupo de
Trabalho sobre Farmacovigilancia, ndo gera qualquer mais-valia importante.

2. A opacidade continua a constituir a regra no que respeita aos dados da farmacovigilancia:
por exemplo, falta de acesso aos relatorios periddicos de actualizacéo de seguranca (PSUR), a
pretexto de que ha que salvaguardar a confidencialidade comercial. Estes relatorios periddicos
de actualizacéo de seguranca e todos os relatdrios de avaliacdo devem ser tornados publicos

sem demora.

Em suma, é necessario :

e Intensificar os critérios que permitem outorgar uma AIM numa base mais segura,
implicando o requisito de que um novo medicamento comporte um progresso
terapéutico real; ha que obstar a generalizacgio de um procedimento rapido

(“"fast track™);

e Garantir a qualidade dos dados da farmacovigilancia;
e Assegurar 0s meios que permitam dispor de uma farmacovigilancia publica e eficaz;

e Aumentar a transparéncia.

ALTERACOES

A Comissao da Industria, da Investigacdo e da Energia insta a Comissdo do Ambiente, da
Saude Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar

as seguintes alteracdes no seu relatério:

Alteracdo 1

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 4

Texto da Comissao

(4) Convém manter e ampliar as principais
tarefas da Agéncia no dominio da
farmacovigilancia estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 726/2004, sobretudo
no que diz respeito a gestdo da base de
dados de farmacovigilancia e da rede
informatica de intercambio de informacdes
da Comunidade (a seguir «base de dados
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Alteracao

(4) Convém manter e ampliar as principais
tarefas da Agéncia no dominio da
farmacovigilancia estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 726/2004, sobretudo
no que diz respeito a gestdo da base de
dados de farmacovigilancia e da rede
informatica de intercambio de informacdes
da Comunidade (a seguir «base de dados
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Eudravigilance») e a coordenacéo das
comunicagdes de seguranca dos
Estados-Membros.

Eudravigilance»), a coordenacéo das
comunicagdes de seguranga dos
Estados-Membros e ao fornecimento de
informagdes ao grande publico sobre
questdes de seguranca.

Justificagdo

Os consumidores tém o direito de dispor de mais informacéo sobre as questdes relacionadas
com a farmacovigilancia e sobre a relacéo risco-beneficio dos medicamentos que lhes séo
administrados. A Agéncia tem um importante papel a desempenhar enquanto fonte

independente e credivel de informacéo.

Alteracéo 2

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 5

Texto da Comissao

(5) Para que todas as autoridades
competentes possam, em simultaneo,
receber e ter acesso as informacdes
relativas a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano
autorizados na Comunidade, bem como
proceder ao seu intercambio, ha que manter
e reforcar a base de dados Eudravigilance
como ponto unico de recepcdo destas
informagdes. Por conseguinte, 0s
Estados-Membros ndo devem impor aos
titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado quaisquer exigéncias de
comunicagéo suplementares. Os
Estados-Membros, a Agéncia e a Comissao
devem ter pleno acesso a base de dados,
que deve igualmente poder ser consultada,
na medida do adequado, pelos titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado e
pelo publico.
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Alteracao

(5) Para que todas as autoridades
competentes possam, em simultaneo,
receber e ter acesso as informacgoes
relativas a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano
autorizados na Comunidade, bem como
proceder ao seu intercambio, ha que manter
e reforcar a base de dados Eudravigilance
como ponto unico de recepcdo destas
informagdes. Por conseguinte, 0s
Estados-Membros ndo devem impor aos
titulares das autorizagdes de introducao no
mercado quaisquer exigéncias de
comunicagédo suplementares. Em vez disso,
a base de dados Eudravigilance deve
notificar simultaneamente os
Estados-Membros pertinentes sobre 0s
relatérios apresentados pelos titulares das
autorizacdes de introducao no mercado. A
fim de garantir um elevado nivel de
qualidade da informacéo, 0s
Estados-Membros devem apoiar o
desenvolvimento das competéncias dos
centros de farmacovigilancia nacionais e
regionais. As autoridades nacionais
competentes devem recolher os relatorios
desses centros e, em seguida, transferir os
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Alteracéo 3

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 7

Texto da Comissao

(7) A fim de garantir a experiéncia e 0s
recursos necessarios as avaliacdes de
farmacovigilancia a nivel comunitério,
afigura-se adequado criar um novo comité
cientifico no &mbito da Agéncia, a saber, 0
comité consultivo para a determinacéo dos
riscos em matéria de farmacovigilancia.
Este comité deve ser composto de
cientistas independentes, com competéncia
no dominio da seguranca dos
medicamentos, nomeadamente no que
respeita a deteccao, avaliacéo,
minimizagao e comunicagao dos riscos,
bem como a concepcao de estudos de
seguranga pés-autorizacdo e de auditorias
de farmacovigilancia.

dados para a base Eudravigilance. Os
Estados-Membros, a Agéncia e a Comisséo
devem ter pleno acesso a base de dados,
que deve igualmente poder ser consultada,
na medida do adequado, pelos titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado e
pelo publico.

Alteracao

(7) A fim de garantir a experiéncia e 0s
recursos necessarios as avaliacOes de
farmacovigilancia a nivel comunitério,
afigura-se adequado criar um novo comité
cientifico no &mbito da Agéncia, a saber, 0
comité consultivo para a determinacéo dos
riscos em matéria de farmacovigilancia.
Este comité deve ser composto de
cientistas independentes, com competéncia
no dominio da seguranca dos
medicamentos, nomeadamente no que
respeita a deteccdo, avaliacéo,
minimizagao e comunicagao dos riscos,
bem como a concepcao de estudos de
seguranga pés-autorizacdo e de auditorias
de farmacovigilancia. Os peritos
cientificos que integram o comité devem
ser independentes, tanto em relacdo aos
titulares das autorizagdes como em
relacdo a propria Agéncia, em especial
gquando séo levados a cabo estudos em
matéria de seguranca dos medicamentos.

Justificacdo

Cabe garantir a total independéncia dos peritos, ja que quem concede a autorizagdo estara
pouco inclinado a retirar os medicamentos do mercado depois de os ter aprovado.
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Alteracéo 4

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 11

Texto da Comissao

(11) Para proteger a saude publica, a
Agéncia deve financiar adequadamente as
actividades relacionadas com a
farmacovigilancia. Convém prever o
financiamento adequado das actividades
de farmacovigilancia através da cobranca
de taxas aos titulares das autorizacgdes de
introducdo no mercado. A gestao dos
montantes cobrados deve realizar-se sob o
controlo permanente do conselho de
administracdo, para garantir a
independéncia da Agéncia.

Alteracéo 5

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 15

Texto da Comissao

(15) Sempre que um medicamento seja
autorizado sob reserva da realizacdo de um
estudo de seguranca pos-autorizacao ou de
condicdes e restricdes relativamente a sua
utilizagdo segura e eficaz, esse
medicamento deve ser objecto de uma
fiscalizagéo intensiva no mercado. Deve
incentivar-se 0s doentes e 0s profissionais
de salide a comunicarem quaisquer
suspeitas de reaccdes adversas a esses
medicamentos, devendo a Agéncia manter
a disposicdo do publico uma lista
actualizada dos mesmaos.

Alteracao

(11) Para proteger a saude publica, a
Agéncia deve financiar adequadamente as
actividades relacionadas com a
farmacovigilancia.

Alteracao

(15) Durante um periodo de trés anos
apos a introducdo no mercado de um
medicamento recentemente autorizado ou
sempre que um medicamento seja
autorizado sob reserva da realizagdo de um
estudo de seguranca pds-autorizacdo ou de
condigdes e restri¢des relativamente a sua
utilizacdo segura e eficaz, esse
medicamento deve ser objecto de uma
fiscalizacdo intensiva no mercado. Deve
incentivar-se os doentes e os profissionais
de salide a comunicarem quaisquer
suspeitas de reaccdes adversas a esses
medicamentos, devendo a Agéncia manter
a disposicdo do publico uma lista
actualizada dos mesmos.

Justificacdo

Adverténcias especiais para todos 0s medicamentos recentemente autorizados bem como

PE430.928v02-00

42/69

RR\816200PT.doc



para os medicamentos sob fiscaliza¢éo intensiva ajudaréo tanto os profissionais de saude
como os doentes a identificar os novos medicamentos no mercado por um periodo inferior a
trés anos, e incrementardo a sua sensibilizacdo para a necessidade de comunicar qualquer
reaccao adversa que possa surgir.

Alteracéo 6

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 20-A (novo)

Texto da Comisséo Alteracao

(20-A) O presente regulamento é aplicavel
sem prejuizo da Directiva 95/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 24
de Outubro de 1995, relativa a proteccéo
das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais € a livre
circulacéo desses dados’, e do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de Dezembro de 2000, relativo a protec¢éo
das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos comunitarios e
a livre circulacdo desses dados?. A fim de
detectar, avaliar, compreender e prevenir
reaccOes adversas, e de identificar e tomar
medidas para reduzir os riscos e aumentar
os beneficios dos medicamentos com o
objectivo de preservar a saude publica,
deveria ser possivel processar 0s dados
pessoais no ambito do sistema
Eudravigilance, respeitando a legislacao
comunitaria sobre protec¢cao de dados.

1JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
2JO L 8 de 12.01.2001, p. 1.
Justificacdo
A presente proposta refere-se a dados pessoais de natureza extremamente sensivel, os quais

devem ser plenamente protegidos. Ver também o parecer da Autoridade Europeia para a
Proteccao de Dados de Abril de 2009.
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Alteracéo 7

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 1

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 5—n.° 2 — Gltima frase

Texto da Comissao

«Na realizacdo das suas tarefas de
farmacovigilancia, o Comité sera assistido
pelo comité consultivo para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia previsto na alinea aa) do
n.° 1 do artigo 56.°»

Alteracao

«Na realizacdo das suas tarefas de
farmacovigilancia, o Comité sera assistido
pelo comité de farmacovigilancia previsto
na alinea aa) do n.° 1 do artigo 56.%»

Justificagdo

Alteracdo horizontal necessaria em toda a proposta. A proposta estabelece um comité
consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia e confere-lhe
tarefas importantes neste dominio, embora com um papel meramente consultivo e sem dispor
de qualquer autoridade. O papel do comité deve ser reforcado e deve ser reflectido no seu

titulo.

Alteracéo 8

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 10-A-n. 3

Texto da Comissao

3. Com base nas explicacGes dadas pelo
titular da autorizacao de introdugédo no
mercado, a Comissdo retira ou confirma o
pedido. Quando a Comissédo confirma o
pedido, a autorizacdo de introducdo no
mercado é alterada para incluir o pedido
como condicao para a sua concessao,
actualizando-se em conformidade o
sistema de gestdo dos riscos.»
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Alteracao

3. Com base nas explicacGes dadas pelo
titular da autorizacdo de introducdo no
mercado, a Comiss&o retira ou confirma o
pedido. Quando a Comissédo confirma o
pedido, a autorizacdo de introducao no
mercado é alterada para incluir o pedido
como condicdo para a sua concessao,
actualizando-se em conformidade o
sistema de gestdo dos riscos.
Independentemente de o pedido ser
confirmado ou retirado, a Comissao deve
indicar detalhadamente os motivos da sua
decisdo, e esta ficara devidamente
registada.
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Alteracéo 9

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 5 —alinea c)
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 14-n.8

Texto da Comissao

8. Em circunstancias excepcionais e ap0s
consulta ao requerente, pode ser concedida
uma autorizacdo, sujeita a obrigacéo do
requerente de respeitar determinadas
condicBes, designadamente relativas a
seguranga do medicamento, a comunicagao
as autoridades competentes de qualquer
incidente associado a sua utilizacdo e as
medidas a tomar. Essa autorizacdo so pode
ser concedida quando o requerente possa
demonstrar ser incapaz de fornecer dados
completos sobre a eficacia e seguranca do
medicamento em condi¢des normais de
utilizac&o, por razdes objectivas e
comprovaveis, e deve assentar num dos
motivos referidos no Anexo | da Directiva
2001/83/CE. A manutencdo da autorizagédo
fica subordinada a reavaliagdo anual dessas
condicdes.»

Alteracao

8. Em circunstancias excepcionais e ap0s
consulta ao requerente, pode ser concedida
uma autorizacdo, sujeita a obrigacéo do
requerente de instaurar procedimentos
especificos, designadamente relativos a
segurancga do medicamento, a comunicacao
as autoridades competentes de qualquer
incidente associado a sua utilizacdo e as
medidas a tomar. Essa autorizacdo s6 pode
ser concedida por razdes objectivas e
comprovaveis e deve assentar num dos
motivos referidos no Anexo | da Directiva
2001/83/CE. A manutencdo da autorizagédo
fica subordinada a reavaliacdo anual dessas
condicdes.

Justificagcdo

A formulacéo da legislacao existente garante critérios mais rigorosos e uma melhor
proteccao dos consumidores contra o risco de uma autorizagdo prematura de introdugéo no

mercado.

Alteracdo 10

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 23 — paragrafo 3

Texto da Comissao

A Agéncia mantém a lista actualizada.
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Alteracao

A Agéncia mantém a lista actualizada. Os

PE430.928v02-00

PT



PT

Alteragéo 11

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 24 —n.° 1 — parégrafo 1

Texto da Comissao

1. A Agéncia, em colaboracdo com os
Estados-Membros e a Comisséo, cria e
gere uma base de dados e uma rede
informatica (a seguir designada «base de
dados Eudravigilance») para recolher
informagdes de farmacovigilancia relativas
aos medicamentos autorizados na
Comunidade, com o objectivo de permitir
que as autoridades competentes tenham
acesso a informacao ao mesmo tempo e a
partilhem.

Alteracéo 12

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 24 —n.° 2 — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissao
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medicamentos incluidos na lista de
medicamentos para uso humano séo
claramente identificados como tal na
embalagem, de modo a fornecer aos
doentes e aos profissionais de sallde uma
fonte de informac&o distinta da lista.

Alteracao

1. A Agéncia, em colaboragdo com os
Estados-Membros e a Comisséo, cria e
gere uma base de dados e uma rede
informatica (a seguir designada «base de
dados Eudravigilance») para recolher
informagdes de farmacovigilancia relativas
aos medicamentos autorizados na
Comunidade, com o objectivo de permitir
que as autoridades competentes tenham
acesso a informacao ao mesmo tempo e a
partilhem. Os Estados-Membros devem
apoiar o desenvolvimento das
competéncias dos centros nacionais e
regionais de farmacovigilancia. As
autoridades nacionais competentes devem
recolher os relatorios desses centros e, em
seguida, transferir os dados para a base
Eudravigilance.

Alteracao

A Agéncia colabora com as organizagoes
representativas dos profissionais de saude,
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Alteracdo 13

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 25

Texto da Comissao

A Agéncia, em colaboracéo com 0s
Estados-Membros, cria formularios
normalizados acessiveis em linha para a
comunicacao das suspeitas de reaccoes
adversas pelos profissionais de saude e 0s
doentes.

dos doentes e dos consumidores a fim de
definir «o nivel de acesso adequado».

Alteracao

A Agéncia, em colaborag¢éo com 0s
Estados-Membros e com as partes
interessadas, cria contetdos, formatos e
procedimentos normalizados para a
comunicagao das suspeitas de reaccoes
adversas pelos profissionais de salde e 0s
doentes e para a rastreabilidade dos
medicamentos bioldgicos prescritos,
aviados ou vendidos em territorio da UE.

Os formulérios destinados aos doentes
devem ser elaborados segundo critérios
técnicos conformes com os principios de
estrutura clara e linguagem simplificada,
acessivel ao publico em geral; devem estar
disponibilizados na internet e nas
farmécias.

Os formularios devem incluir a
informacao necessaria para que a
notificacdo as autoridades possa ser feita
pelas farmacias ou directamente pelos
doentes, por via postal, por telecopia ou
por via electronica.

Justificagdo

A identificacdo exacta do medicamento a par da suspeita de reaccéo adversa € fundamental
para um bom sistema de farmacovigilancia. A alteracdo proposta requer que a Agéncia
desenvolva conteudos, formatos e procedimentos normalizados, de facil utilizacdo para a
notificacdo de reaccOes adversas pelos profissionais de salde e pelos doentes.

Alteracdo 14
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Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 25 — parégrafo 1-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracao

A fim de garantir a rastreabilidade dos
medicamentos biolGgicos prescritos,
aviados ou vendidos no territério da UE,
os formularios e os procedimentos
normalizados incluem o nome do titular
da autorizacao de introducdo no mercado,
a Denominacdo Comum Internacional
(INN), a denominacéo do medicamento
nos termos do ponto 20 do artigo 1.° da
Directiva 2001/83/CE, e 0 numero do lote.

Justificacdo

Dado que os medicamentos biotecnoldgicos diferem dos medicamentos convencionais, pelo
facto de serem "produtos vivos", convem dispor de regras distintas para os tipos de
informacdes a comunicar pelos profissionais de salde em caso de reaccOes adversas, de
modo a garantir a rastreabilidade do medicamento e a poder estabelecer-se a causa dessa

reaccao adversa.

Alteracdo 15

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 26 — ponto 2

Texto da Comissao

2) Um resumo de cada reunido dos
comités mencionados nas alineas a) e aa)
do n.° 1 do artigo 56.° do presente
regulamento e do grupo de coordenagdo no
que respeita as actividades de
farmacovigilancia;
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Alteracao

2) A ordem do dia das reunides, os relatos
das mesmas, acompanhados das decisdes
tomadas, das votacdes circunstanciadas e
dos motivos apresentados, incluindo as
opinides minoritarias, dos comités
mencionados nas alineas a) e aa) don.° 1
do artigo 56.° do presente regulamento e do
grupo de coordenacao no que respeita as
actividades de farmacovigilancia;
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Justificacdo

Nos termos do artigo 126.°-B da Directiva 2004/27/CE, os Estados-Membros devem garantir
que a autoridade competente torne acessivel ao publico o seu regulamento interno e o dos
seus comités, a ordem do dia das suas reunides, os relatos das mesmas, acompanhados das
decisbes tomadas, das votacGes circunstanciadas e dos motivos apresentados, incluindo as
opinides minoritarias. Isto também ja foi feito pela “Food and Drug Administration” dos
Estados Unidos, mas néo foi implementado na Europa.

Alteracdo 16

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 28 -n.°3

Texto da Comissao

3. O comité consultivo para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia avalia os relatorios
periddicos de actualizacdo de seguranca.

O comité elabora um relatério de avaliacdo
no prazo de 90 dias apds a data de recepcao
do relatério periodico de actualizacao de
seguranca e envia-o ao titular da
autorizacdo de introdu¢do no mercado.

No prazo de 30 dias apés a recepcao do
relatorio de avaliacdo, o titular da
autorizacao de introdugcdo no mercado pode
apresentar as suas observacfes a Agéncia.

Na sua primeira reunido apés o termo do
periodo concedido ao titular da autorizacdo
de introdugdo no mercado para apresentar
observacdes, o comité consultivo para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia aprova o relatorio de
avaliagdo, com ou sem alteracdes, tendo
em conta quaisquer observacoes
apresentadas pelo titular da autorizacgéo de
introdugdo no mercado.
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Alteracao

3. O comité de farmacovigilancia avalia
cientificamente a relacao risco-beneficio
do medicamento com base em todas as
informacdes disponiveis, incluindo os
relatérios periddicos de actualizacédo e o0s
dados registados na base de dados
Eudravigilance.

O comite elabora um relatério cientifico
sobre a relacédo risco-beneficio do
medicamento no prazo de 90 dias apos a
data de recepcdo do relatorio periddico de
actualizacdo de seguranca e envia-o ao
titular da autorizacao de introdugéo no
mercado.

No prazo de 30 dias ap6s a recepcao do
relatério de avaliacdo, o titular da
autorizacao de introdugcdo no mercado pode
apresentar as suas observac6es ao comité
de farmacovigilancia.

Na sua primeira reunido apés o termo do
periodo concedido ao titular da autorizacdo
de introdugdo no mercado e ao grupo de
coordenacdo para apresentar observacoes,
0 comité de farmacovigilancia aprova o
relatorio de avaliagdo, com ou sem
alteracdes, tendo em conta quaisquer
observacdes apresentadas.
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Esse relatorio de avaliacao sera
imediatamente tornado publico através do
portal Web europeu sobre seguranca dos
medicamentos a partir de [mencionar a
data precisa: a saber, 18 meses apos a
data referida no artigo 3.°].

Justificacdo

O relatdrio cientifico de avaliacdo elaborado pelo relator basear-se-4 nos dados transmitidos
pelas empresas (PSUR e dados resultantes de ensaios clinicos e estudos posteriores a
autorizacgéo de introducéo no mercado) bem como nos dados fornecidos pelos sistemas de
farmacovigilancia dos diferentes Estados-Membros (nomeadamente, notificacdes dos

profissionais de salde e dos doentes).

Alteracéo 17

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 28 — n.° 4 — paragrafo 1

Texto da Comissao

4. No prazo de 30 dias ap0s a recepcao do
relatorio do comité consultivo para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano estuda
o relatdrio e aprova um parecer sobre a
manutencdo, a alteracdo, a suspensao ou a
revogacdo da autorizacdo de introducéo no
mercado em causa.

Alteracdo 18
Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 28—-n.°6
Texto da Comisséo

6. Os pareceres e as decisOes referidas nos
n.%3 a5 do presente artigo sdo publicados
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Alteracao

4. No prazo de 30 dias ap6s a adopc¢éo do
relatério, o comité de farmacovigilancia

aprova um parecer sobre a manutencgéo, a
alteracdo, a suspensdo ou a revogacao da

autorizacdo de introdugdo no mercado em
causa.

Alteracao

6. Os relatorios de avaliacéo, os pareceres
e as decisoes referidas nos n.”* 3a 5 do
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na Web, no portal europeu sobre seguranca
dos medicamentos previsto no artigo 26.°.

Alteracéo 19

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 28-D

Texto da Comissao

A pedido da Comisséo, a Agéncia
participa, em colaboracdo com 0s
Estados-Membros, na harmonizacgéo e
normalizacdo internacionais das medidas
técnicas em matéria de farmacovigilancia.

presente artigo sdo publicados no portal
Web europeu sobre segurancga dos
medicamentos previsto no artigo 26.°.

Alteracao

A pedido da Comisséo, a Agéncia
participa, em colaboracdo com 0s
Estados-Membros e o conjunto das partes
interessadas, na harmonizacéo e
normalizag&o internacionais das medidas
técnicas em matéria de farmacovigilancia.
Estes trabalhos baseiam-se nas
necessidades dos doentes e sdo efectuados
numa perspectiva cientifica.

Justificacdo

A alteracdo visa garantir a coeréncia com as propostas de alteracéo ao artigo 108.° da

Directiva 2001/83/CE.

Alteracdo 20

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 12 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 56 — n.° 1 — alinea aa)

Texto da Comissao

«aa) O comité consultivo para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, responsavel pela
prestacdo de aconselhamento ao Comité
dos Medicamentos para Uso Humano e
ao grupo de coordenacéo sobre qualquer
questédo relativa a farmacovigilancia dos
medicamentos para uso humano;»
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Alteracao

aa) O comité de farmacovigilancia,
responsavel pela avaliacéo de
farmacovigilancia pos-autorizacéo dos
medicamentos introduzidos no mercado
segundo o procedimento centralizado;

PE430.928v02-00

PT



PT

Justificacdo

Este comité deve ter um poder de recomendacéo equivalente ao do comité europeu
responsavel pela autorizacéo de introducéo no mercado (AIM) (Comité dos medicamentos
para uso humano, CMUH). Ap6s a analise e discussdo das avaliacdes realizadas pelos
Estados-Membros sob a sua supervisdo (sistemas de relatores e co-relatores), este comité
deve poder propor directamente a Comissdo Europeia uma decisao de retirada do mercado
ou de modificacdo da AIM, sem estar sujeito a tutela das comissdes de AIM (CMUH ou grupo

de coordenacéo).

Alteragéo 21

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 14
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 61-A—-n.°1

Texto da Comissao

1. O comité consultivo para a determinacgéo
dos riscos em matéria de farmacovigilancia
é composto de:

a) dez membros efectivos e dez suplentes
nomeados pelo Conselho de
Administracédo, com base em propostas
das autoridades nacionais competentes;

b) cinco membros efectivos e cinco
suplentes nomeados pela Comissé@o, com
base num convite publico a manifestacédo
de interesse e ap0s consulta do Parlamento
Europeu.

Os suplentes representam e votam em
nome dos membros efectivos na auséncia
destes.

A Comissdo pode adaptar o numero de
membros e de suplentes em funcéo das
necessidades técnicas e cientificas. Estas
medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente
regulamento, sdo adoptadas em
conformidade com o procedimento de
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Alteracao

1. O comité consultivo para a determinacgéo
dos riscos em matéria de farmacovigilancia
é composto de:

a) um membro efectivo e um suplente por
Estado-Membro, nomeados pela
autoridade nacional competente em
concertacdo com o Conselho de
Administracgao;

b) dois membros efectivos suplementares e
dois suplentes, em que um represente 0s
profissionais de satde e o outro 0s
doentes, nomeados pela Comissédo, com
base num convite publico a manifestacdo
de interesse e ap0s consulta do Parlamento
Europeu.

Um Estado-Membro pode solicitar a outro
Estado-Membro que ocupe o seu lugar no
comité.

Os suplentes representam e votam em
nome dos membros efectivos na auséncia
destes.
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regulamentacao com controlo
referido no n.° 2-A do artigo 87.°

Alteragéo 22

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 15 — alinea b)

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 62 —n.° 2 — parégrafo 1

Texto da Comissao

«Os Estados-Membros enviam a Agéncia o
nome dos peritos nacionais com
experiéncia comprovada na avaliacéo de
medicamentos que possam integrar 0s
grupos de trabalho ou grupos de
aconselhamento cientifico de qualquer um
dos comités mencionados no n.° 1 do artigo
56.°, acompanhado da indicagéo das suas
qualificacdes e areas de competéncia
especifica.»

Alteracao

Os Estados-Membros enviam a Agéncia o
nome dos peritos nacionais com
experiéncia comprovada na avaliacéo de
medicamentos que possam integrar 0s
grupos de trabalho ou grupos de
aconselhamento cientifico de qualquer um
dos comités mencionados no n.° 1 do artigo
56.°, acompanhado da indicagéo das suas
qualificacdes e areas de competéncia
especifica, bem como do seu grau de
independéncia em relacdo as empresas
farmacéuticas.

Justificacdo

Vaérios exemplos de decisdes que foram alteradas na sequéncia da constituicao de novos
grupos de peritos sugerem a necessidade de uma abordagem prudente quanto a existéncia de
ligacOes de interesses desses peritos com as empresas farmacéuticas. As declaragdes de
ligacOes de interesses ndo sao suficientes para libertar os peritos de pressoes.

Alteracdo 23

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 18 —alinea b)

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 67 —n.4

Texto da Comissao

4. «4. As actividades ligadas a
farmacovigilancia, ao funcionamento das
redes de comunicacao e a fiscalizacdo do
mercado realizam-se sob o controlo
permanente do conselho de administracéo,

RR\816200PT.doc

53/69

Alteracao

4. As actividades ligadas a
farmacovigilancia, ao funcionamento das
redes de comunicacéo e a fiscalizagdo do
mercado realizam-se sob o controlo
permanente do conselho de administracéo,
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para garantir a independéncia da Agéncia. para garantir a independéncia da Agéncia.

Tal ndo obsta a cobranca de taxas aos Devem beneficiar de um financiamento
titulares das autorizacGes de introdugdo publico adequado, proporcional as tarefas
no mercado para efeitos da realizagéo atribuidas.

destas actividades pela Agéncia.»

Justificagdo

E importante que as actividades de farmacovigilancia continuem a ser financiadas por fundos
publicos, a fim de evitar conflitos de interesse. Deve ser mantido o texto do antigo n° 4.
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24.2.2010

PARECER DA COMISSAO DO MERCADO INTERNO E DA PROTECCAO DOS
CONSUMIDORES

dirigido a Comissdo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz
respeito a farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE) n.°
726/2004 que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Relator de parecer: Claude Turmes

JUSTIFICACAO SUCINTA

Os medicamentos contribuem significativamente para a satde dos cidaddos da UE. Podem
todavia originar também reaccGes adversas, as quais, segundo a Comissdo Europeia, sdo
responsaveis por cerca de 5% do total das admissdes em hospitais (devido a insuficiéncias na
notificacdo dos casos, ndo é possivel avancar uma estimativa precisa). O caso do rofecoxib
(Vioxx), um anti-inflamatério que foi retirado do mercado em 2004 devido a risco
cardiovascular agravado (mais de 30.000 ataques estimados nos EUA, alguns dos quais
fatais), permitiu sensibilizar para a necessidade de reforcar a farmacovigilancia.

A farmacovigilancia é o processo e a ciéncia de monitorizacao da seguranca dos
medicamentos, incluindo a recolha e gestdo de dados sobre a seguranca dos medicamentos, a
avaliacdo desses dados a fim de detectar eventuais problemas de seguranca, a adopcéo de
medidas tendentes a eliminar esse problema, e a avaliagcdo do procedimento seguido e dos
resultados obtidos.

No que diz respeito aos medicamentos autorizados centralmente, o processo de
farmacovigilancia esta estabelecido no Regulamento 726/2004. No que diz respeito aos
medicamentos autorizados a nivel nacional, o procedimento de farmacovigilancia esta
estabelecido na Directiva 2001/83. O presente parecer refere-se as alteragdes ao Regulamento
726/2004.

A Comissdo pretende melhorar o actual sistema de farmacovigilancia, atraves da clarificacdo
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do papel dos vérios agentes envolvidos, simplificacdo dos procedimentos, melhoria da
transparéncia e da comunicacao, assim como dos procedimentos de recolha de dados e de
avaliacdo, maior envolvimento das partes interessadas, e através do estabelecimento de
melhores préticas.

Embora o relator de parecer se congratule com a proposta, considera que ela pode ser
melhorada, principalmente no que diz respeito a questdes relativas a protec¢do do
consumidor, a transparéncia e a proteccdo de dados. Assim, propde as seguintes alteracoes:

o O tratamento dos dados pessoais relativos aos consumidores de medicamentos em
diferentes fases do processo de farmacovigilancia deve conformar-se com 0s
principios de proteccdo de dados previstos na Directiva 95/46/CE.

e A proposta de resumo da informacéo essencial sobre seguranca e uso eficaz dos
medicamentos deve ser rejeitada, uma vez que o conceito de “informagao essencial” é
enganoso e pode ser mal interpretado.

o As notificagdes comunicadas pelos doentes podem contribuir de forma inovadora para
a compreensao das reaccdes adversas aos medicamentos, conforme foi 0 caso com a
paroxetina (Deroxat / Seroxat), um antidepressivo que, gracas as notificacdes
comunicadas pelos doentes, foi dado como fazendo aumentar o risco de suicidio e
causar sindrome de abstinéncia ("cabeca eléctrica™), quando os doentes decidiam
terminar o respectivo tratamento.

e Os consumidores devem comunicar directamente as informacdes as autoridades
nacionais. Um sistema descentralizado de notificacdo, em que a comunicacao de todas
as reaccOes adversas a medicamentos (transmitida por doentes, hospitais, profissionais
de salde e empresas farmacéuticas) a base de dados europeia seja coordenada a nivel
nacional, aumenta a seguranca da proteccao de dados e garante a qualidade dos dados
registados a nivel europeu. A proximidade também permite as autoridades nacionais:

- verificar estas informagdes a fim de acrescentar dados valiosos, aplicando os
conhecimentos especificos que detém;

- ter uma visao clara sobre as reac¢des adversas que ocorrem no seu territorio,

- edisponibilizar estas informacdes a populacdo no idioma do préprio pais (tal como
0 Reino Unido e os Pais Baixos ja fazem).

o Consumidores e profissionais de salde devem ter também pleno acesso a base de
dados central europeia EUDRAVigilance, a fim de prevenir a desnecessaria
reproducéo de reaccbes adversas a um medicamento, facilitando o acesso as
informacdes validadas. E uma maneira eficaz de combater as desigualdades em
matéria de informacao sobre reaccdes adversas a medicamentos entre
Estados-Membros. Este acesso publico a Eudravigilance é necessario, para
restabelecer a confianca dos cidaddos na capacidade das autoridades de saude para
protegerem a saude publica.

« A utilizagdo de paginas da Internet para efeitos de notificacdo deve ser
complementada por outros meios de comunicagéo, como correio electronico, fax e
telefone, tal como sucede nos EUA e no Reino Unido, a fim de ndo excluir as pessoas
que ndo disponham de acesso a Internet, ou que a ndo saibam utilizar, e no intuito de
melhorar as notificagdes comunicadas pelos doentes.

e Todos os relatorios de avaliacdo respeitantes a um medicamento no &mbito dos
sistemas de farmacovigilancia nacionais e europeus devem ser disponibilizados ao
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publico. Sempre que estiver em causa o interesse geral, como no caso dos dados de
farmacovigilancia, impde-se que seja garantida total transparéncia.

« O financiamento dos sistemas de farmacovigilancia deve permanecer publico, tendo
em conta a responsabilidade dos poderes publicos em proteger a respectiva populacao,
e a fim de garantir a sua independéncia.

ALTERACOES

A Comissdo do Mercado Interno e da Proteccdo dos Consumidores insta a Comissao do
Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de

fundo, a incorporar as seguintes alteracdes no seu relatorio:

Alteracdo 1

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 7

Texto da Comissao

(7) A fim de garantir a experiéncia e 0s
recursos necessarios as avaliacoes de
farmacovigilancia a nivel comunitario,
afigura-se adequado criar um novo comité
cientifico no ambito da Agéncia, a saber, o
comité consultivo para a determinagdo dos
riscos em matéria de farmacovigilancia.
Este comité deve ser composto de
cientistas independentes, com competéncia
no dominio da seguranca dos
medicamentos, nomeadamente no que
respeita a deteccdo, avaliagdo,
minimizacao e comunicacao dos riscos,
bem como a concepcao de estudos de
seguranca pos-autorizacdo e de auditorias
de farmacovigilancia.

Alteracao

(7) A fim de garantir a experiéncia e 0s
recursos necessarios as avaliacdes de
farmacovigilancia a nivel comunitario,
afigura-se adequado criar um novo comité
cientifico no ambito da Agéncia, a saber, 0
comité consultivo para a determinagdo da
relacdo risco-beneficio em matéria de
farmacovigilancia. Este comité deve ser
composto de cientistas independentes, com
competéncia no dominio da seguranca dos
medicamentos, nomeadamente no que
respeita a detec¢do, avaliacgdo,
minimizacao e comunicacao dos riscos,
bem como a concepcao de estudos de
seguranca pos-autorizacdo e de auditorias
de farmacovigilancia.

Justificacdo

A designacao "comité consultivo para a determinacéo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia” afigura-se demasiado restritiva e faz abstracgdo da necessidade de
analisar a relacao risco-beneficio de um medicamento, insistindo na analise isolada dos
riscos. O comité &, pois, competente para "qualquer questéo relativa a farmacovigilancia™
(proposta de regulamento, ponto 12 do artigo 1.°).

Caso seja aprovada, a presente alteracao devera aplicar-se a integralidade do texto da
proposta de regulamento.
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Alteracédo 2

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 —ponto 1
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo5-n.02

Texto da Comissao

«Na realizacdo das suas tarefas de
farmacovigilancia, o Comité sera assistido
pelo comité consultivo para a determinagao
dos riscos em matéria de farmacovigilancia
previsto na alinea aa) do n.° 1 do artigo
56.%»

Alteracao

«Na realizacdo das suas tarefas de
farmacovigilancia, o Comité sera assistido
pelo comité consultivo para a determinagao
da relacdo risco-beneficio em matéria de
farmacovigilancia previsto na alinea aa) do
n.° 1 do artigo 56.°»

Justificagdo

A designacé&o "comité consultivo para a determinacgéo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia™ afigura-se demasiado restritiva e faz abstrac¢ao da necessidade de
analisar a relacdo risco-beneficio de um medicamento, insistindo na andlise isolada dos
riscos. O comité €, pois, competente para "qualquer questéo relativa a farmacovigilancia™

(proposta de regulamento, ponto 12 do artigo 1.°).

Caso seja aprovada, a presente alteracao devera aplicar-se a integralidade do texto da

proposta de regulamento.

Alteracéo 3

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 24 —n. 2

Texto da Comissao

2. As autoridades competentes dos
Estados-Membros, a Agéncia e a Comissao
tém pleno acesso a base de dados
Eudravigilance. Também tém acesso a base
de dados os titulares das autorizacGes de
introdugdo no mercado, na medida
necessaria ao cumprimento das suas
obrigacdes de farmacovigilancia.

A Agéncia assegura que os profissionais
de saude e o publico tenham niveis de
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Alteracao

2. As autoridades competentes dos
Estados-Membros, a Agéncia e a Comissao
tém pleno acesso a base de dados
Eudravigilance. Também tém acesso a base
de dados os titulares das autorizacGes de
introdug@o no mercado, os profissionais de
saude e o publico, sendo garantida a
proteccao dos dados de caracter pessoal.
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acesso adequados a base de dados
Eudravigilance, sendo garantida a
proteccao dos dados de caracter pessoal.
Os dados constantes da base de dados
Eudravigilance séo disponibilizados ao
publico num formato agregado, juntamente
com uma explicacdo sobre a forma de os
interpretar.

Os dados constantes da base de dados
Eudravigilance séo disponibilizados ao
publico num formato agregado, juntamente
com uma explicacdo sobre a forma de os
interpretar.

Justificacdo

O sistema de farmacovigiléncia deve ser inteiramente transparente a fim de fornecer
informacdes exaustivas a todos os interessados, designadamente para repor a confianca dos
doentes e dos cidaddos nas responsabilidades que cabem as autoridades de salde.

Alteracéo 4

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 24 —n.3

Texto da Comissao

3. O publico pode solicitar comunicacgdes
especificas de reac¢des adversas que
constem da base Eudravigilance. Essas
comunicagdes sdo enviadas pela Agéncia
ou pela autoridade nacional competente a
qual foram solicitadas no prazo de 90 dias,
salvo se a sua divulgacdo comprometer o
anonimato das pessoas a que as mesmas
dizem respeito.

Alteracao

3. O publico pode solicitar comunicacgdes
especificas de reac¢des adversas que
constem da base Eudravigilance. Essas
comunicagdes sdo enviadas pela Agéncia
ou pela autoridade nacional competente a
qual foram solicitadas no prazo de 90 dias,
sendo garantida a proteccao dos dados de
caracter pessoal.

Justificagdo

O sistema de farmacovigilancia deve ser inteiramente transparente a fim de fornecer
informacdes exaustivas a todos os interessados, designadamente para repor a confianga dos
doentes e dos cidaddos nas responsabilidades que cabem as autoridades de salde. Devem ser
respeitadas as disposicdes relativas a protec¢éo dos dados pessoais.

Alteracéo 5

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 25
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Texto da Comissao

A Agéncia, em colaboragdo com 0s
Estados-Membros, cria formularios
normalizados acessiveis em linha para a
comunicagéo das suspeitas de reaccoes
adversas pelos profissionais de saude e 0s
doentes.

Alteracéo 6

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 —n.° 1 — ponto 2

Texto da Comissao

(2) Um resumo de cada reunido dos
comités mencionados nas alineas a) e aa)
do n.° 1 do artigo 56.° do presente
regulamento e do grupo de coordenagdo no
que respeita as actividades de
farmacovigilancia;

Alteracao

A Agéncia, em colaboragdo com os
Estados-Membros, cria formularios
normalizados acessiveis em linha para a
comunicagéo das suspeitas de reacc¢oes
adversas pelos profissionais de saude e 0s
doentes. Esta possibilidade de declaracao
em linha deve ser proporcionada a todos
os cidad&os dos Estados-Membros da
Unido na respectiva lingua materna.

A Agéncia coloca igualmente a disposi¢ao
do publico todos 0s meios necessarios
para que os doentes possam comunicar as
suspeitas de reaccOes adversas, tais como
um numero telefénico de acesso dedicado
ou um endereco de correio electronico
especifico.

Alteracao

(2) Uma acta circunstanciada de cada
reunido dos comités mencionados nas
alineas a) e aa) do n.° 1 do artigo 56.° do
presente regulamento e do grupo de
coordenacao no que respeita as actividades
de farmacovigilancia;

Justificacdo

O sistema de farmacovigiléncia deve ser inteiramente transparente a fim de fornecer
informacdes exaustivas a todos os interessados, designadamente para repor a confianca dos
doentes e dos cidadaos nas responsabilidades que cabem as autoridades de saude.

Alteracéo 7
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Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 — ponto 3

Texto da Comisséo Alteracao
(3) Os sistemas de gestdo dos riscos dos (3) Uma sintese dos sistemas de gestdo dos
medicamentos autorizados ao abrigo do riscos dos medicamentos autorizados ao
presente regulamento; abrigo do presente regulamento;

Justificagdo

As informacdes facultadas nos portais Web nacionais sobre seguranga dos medicamentos
devem ser apresentadas de forma clara e compreensivel. A documentacao técnica deve ser
apresentada sob a forma de resumo em versao acessivel a leigos. O folheto informativo e o
resumo adicional das caracteristicas do medicamento devem igualmente ser publicados nos
portais Web nacionais sobre seguranca dos medicamentos, visto conterem informacoes
bésicas sobre a utilizacdo dos medicamentos, essenciais para uma utilizagdo segura.

Alteracéo 8

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 — ponto 4-A (novo)

Texto da Comissao Alteracao

(4-A) a versao electronica mais
actualizada do folheto informativo e do
resumo das caracteristicas do
medicamento para todos os medicamentos
jé existentes e novos;

Justificagdo

As informac6es facultadas nos portais Web nacionais sobre seguranca dos medicamentos
devem ser apresentadas de forma clara e compreensivel. A documentacao técnica deve ser
apresentada na forma de resumo em versdo acessivel a leigos. O folheto informativo e o
resumo adicional das caracteristicas do medicamento devem igualmente ser publicados nos
portais Web nacionais sobre seguranca dos medicamentos, visto conterem informagoes
basicas sobre a utilizagdo dos medicamentos, essenciais para uma utilizagéo segura.

Alteracédo 9
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Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 - ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 — ponto 4-B (novo)

Texto da Comisséo Alteracao

(4-B) Um breve historial das modificacoes
introduzidas na informacao sobre o
medicamento.

Todas as informacdes publicadas nos
portais Web sobre seguranca dos
medicamentos, incluindo as referidas nos
pontos 1 a 4-B do presente artigo, devem
ser apresentadas de forma compreensivel
ao publico.

Justificagdo

As informac6es nos portais Web comunitarios sobre seguranca dos medicamentos devem ser
apresentadas de maneira facil e compreensivel. Embora a legislagdo preveja a publicacdo de
informac&o muito pormenorizada nos portais Web europeus sobre seguranca dos
medicamentos, ndo inclui referéncias as informagdes essenciais para garantir uma utilizacao
segura dos medicamentos. Por esta razéo, o publico deve ter facil acesso a literatura da
especialidade farmacéutica, ao Resumo das Caracteristicas do Produto ou aos Relatérios de
Avaliacdo Publica Europeia. Além disso, um breve historial das modificacGes permitiria aos
doentes e aos profissionais de salide tomar conhecimento das actualiza¢fes que foram
introduzidas ao longo do tempo na informacéo sobre o medicamento.

Alteracdo 10

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 —ponto 11

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 26 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissao Alteracao

Antes da concepcao e do langamento
desse portal, a Agéncia consulta as partes
interessadas (incluindo as associacOes de
pacientes, os profissionais de saude e 0s
representantes da industria) para recolher
a sua opiniao.
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Justificacdo

Antes de lancar este portal, € importante consultar as partes interessadas envolvidas nas
informacdes disponibilizadas no portal Web da Agéncia.

Alteragéo 11

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 - ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 28 — n.° 4 — parégrafo 1

Texto da Comissao

4. No prazo de 30 dias ap0s a recepcao do
relatério do comité consultivo para a
determinacéo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano estuda o
relatério e aprova um parecer sobre a
manutencdo, a alteracdo, a suspensao ou a
revogacao da autorizagdo de introducéo no
mercado em causa.

Alteracao

4. No prazo de 30 dias ap0s a recepcao da
recomendacdo do comité para a
determinacéo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano aprova
um parecer sobre a manutengdo, a
alteracdo, a suspensdo ou a revogacao da
autorizacdo de introducdo no mercado em
causa.

O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano s6 adopta um parecer que difira
da recomendacdo do comité para a
determinacao dos riscos em matéria de
farmacovigilancia se para tal existirem
razdes fortes de natureza cientifica e
relacionadas com a saude publica. O
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano expde essas razbes num anexo
ao seu parecer. Essas informacoes devem
ser igualmente divulgadas ao publico.

Justificacdo

Por razbes de coeréncia com a nova estrutura da Agéncia, que estabelece uma separacao
estrita entre farmacovigilancia e autorizagdes de introducdo no mercado.

Alteracéo 12

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 11
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 28 -n.°6
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Texto da Comissao

6. Os pareceres e as decisdes referidas nos

n.% 3 a 5 do presente artigo séo publicados
na Web, no portal europeu sobre seguranca
dos medicamentos previsto no artigo 26.°

Alteracao

6. Os relatorios de avaliacéo, os pareceres
e as decisoes referidas nos n.°s 3a 5 do
presente artigo sdo publicados na Web, no
portal europeu sobre seguranca dos
medicamentos previsto no artigo 26.°

Justificagdo

Por razbes de coeréncia com a nova estrutura da Agéncia, que estabelece uma separacéo
estrita entre farmacovigilancia e autorizagdes de introdugéo no mercado.

Alteracéo 13

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 1 — ponto 18 —alinea a)
Regulamento (CE) n.° 726/2004
Artigo 67 —n.° 3

Texto da Comissao

«As receitas da Agéncia sdo constituidas
pela contribuicdo da Comunidade e pelas
taxas pagas pelas empresas pela obtencéo e
manutencdo de autorizagdes comunitérias
de introducdo no mercado e por outros
servigos prestados pela Agéncia ou pelo
grupo de coordenacdo para efeitos da
execucdo das tarefas que Ihes incumbem
por forca dos artigos 107.°-C, 107.°-E,
107.°-G, 107.°-L e 107.°-R da Directiva
2001/83/CE.»

Alteracao

«As receitas da Agéncia sdo constituidas
pela contribuicdo da Comunidade e pelas
taxas pagas pelas empresas pela obtencéo e
manutencdo de autorizag¢des comunitérias
de introdu¢do no mercado e por outros
servigos prestados pela Agéncia ou pelo
grupo de coordenacdo para efeitos da
execucdo das tarefas que lhes incumbem
por forca dos artigos 107.°-C, 107.°-E,
107.°-G, 107.°-L e 107.°-R da Directiva
2001/83/CE e do artigo 28.°-B do presente
Regulamento. Se necessério, o
Parlamento Europeu e o Conselho (a
seguir denominados ""autoridade
or¢camental'") procedem ao reexame do
nivel das contribui¢cbes comunitarias, com
base numa avaliacéo das necessidades e
tendo em conta o montante das taxas.»

Justificagdo

A Agéncia tem de dispor de um nivel suficiente de contribuicdes financeiras para ser capaz de

realizar as suas importantes tarefas.
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Alteracdo 14

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 1 — ponto 18 —alinea b)

Regulamento (CE) n.° 726/2004

Artigo 67 —n.4

Texto da Comissao

«4. As actividades ligadas a
farmacovigilancia, ao funcionamento das
redes de comunicacdo e a fiscalizacdo do
mercado realizam-se sob o controlo
permanente do conselho de administragéo,
para garantir a independéncia da Agéncia.
Tal ndo obsta a cobranca de taxas aos
titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado para efeitos da realizagdo destas
actividades pela Agéncia.»

Alteracao

«4. As actividades ligadas a
farmacovigilancia, ao funcionamento das
redes de comunicacdo e a fiscalizagdo do
mercado realizam-se sob o controlo
permanente do conselho de administragéo,
e beneficiam de financiamento publico,
para garantir a independéncia da Agéncia.
Tal ndo obsta a cobranca de taxas aos
titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado para efeitos da realizacdo destas
actividades pela Agéncia.»

Justificacdo

As autoridades publicas s@o responsaveis pelo financiamento da farmacovigilancia, uma vez
que tém o dever de proteger a satde publica e assumiram a responsabilidade pela concesséo

de autorizagéo.

Alteracdo 15

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo2-n.°1

Texto da Comissao

1. A exigéncia de incluir um resumo das
informacdes fundamentais necessarias
para utilizar o medicamento de forma
segura e eficaz no resumo das
caracteristicas do medicamento e no
folheto informativo prevista no ponto 3a
do artigo 11.° e na alinea aa) do n.° 1 do
artigo 59.° da Directiva 2001/83/CE, com
a redaccao que lhe foi dada pela Directiva
.../.../CE, que se aplica aos
medicamentos autorizados ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 por forca
das alineas a) e d) do n.° 4 do seu artigo
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9.9, é aplicavel as autorizacoes de
introducéo no mercado concedidas até a
data fixada no segundo paragrafo do
artigo 3.° do presente regulamento
aguando da renovacao dessas
autorizagdes ou decorridos trés anos apos
a referida data, consoante o que ocorra
primeiro.

Justificacdo

Esta alteracéo é coerente com a alteracdo do relator ao n.° 3-A do artigo 11.° e a alinea a-A)
do n.°1 do art. 59.° da Directiva 2001/83/CE.
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