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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos artigos 6.° e 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, que reguia o
acompanhamento, apreciagéic e pronlncia pela Assembleia da Reptblica no dmbito
do processo de construgdo da Unifio Europeia, bem como da Metodologia de
escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comissé&o
de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que diz
respeito a farmacovigilancia [COM (2012) 51] e a Proposta de DIRETIVA DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que aliera a Diretiva 2001/83/CE no
gue diz respei'to & farmacovigilancia [COM (2012) 52].

A supra identificada iniciativa foi enviada & Comissao de Saude, atento o seu objeto, a
qual analisou as referidas iniciativas néo tendo elaborado Relatério.

PARTE il - CONSIDERANDOS

A Comiss&do apresenta uma proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que altera, no que diz respeitc a farmacovigiiancia, o Regulamento (CE) n.°
~ 726/2004. E completada por alteragbes paralelas a Diretiva 2001/83/CE.

Os objetivos politicos gerais das propostas de alteragdo da Diretiva 2001/83/CE e‘do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 sdo compativeis com os objetivos gerais da legislacdo.

da UE no dominio farmacéutico. Esses objetivos destinam-se a assegurar o correto
funcionamento do mercado interno no que diz respeito aos medicamentos para uso
humano e melhorar a prdtegéo da satde dos cidadéos da UE. Nessa perspeﬁva, as
propostas visam e'speciﬁcaménte corrigir as deficiéncias identificadas no sistema de
farma@vigiiéncia da UL e a assegurar uma maior ransparéncia e eficacia do sistema

nos casos em que so identificados problemas de seguranga.
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Atentas as disposicbes das presentes propostas, cumpre suscitar as seguintes
guestbes:

a) Do Principio da Subsidiariedade

Ambas as iniciativas cumprem o principio da subsidiariedade.

b) Do contetido da iniciativa

Em 15 de dezembro de 2010, o Parlamento Europeu e o Conselho adotaram a Diretiva
2010/84/UE e-0 Regulamento (UE) n.° 1235/2010 («legislagao de farmacovigilancia de
2010»), que alteram, no que diz respeito & farmacovigilancia, a Diretiva 2001/83/CE e
o Regulamento (CE) n.° 726/2004, respetivamente. A nbva Iegislag:éo sera ap!icévei'
em julho dé_ 2012. As medidas adotadas reforgaram substancialmente o quadro
juridico para a vigilancia dos medicamentés', através de disposicdes qué_ sublinham o
papel de coordenagdo da Agéncia, as possibilidades de detegdo de sinais e o
funcionamento de procedimentos coordenados a nivel auropeu paré dar resposta aos
problemas de'seguranga.

Em particular, a Diretiva 2001/83/CE prevé um sistema de avaliacio automatica a
nivel da Unido sempre que sejam identificadas questdes de seguranca graves e
esp_eciﬁcas no que diz respeito a produtos autorizados a nivel nacional. Na Iegis!agéo

de farmacovigilancia de 2010, as alteragSes & proposta da Comiss&o no decurso do
processo de codeciséo deram origem a perda do automatismo, uma vez que o inicio
do procedimento esta ligado a uma apreciagdo do Estado-Membro ou da Comisséo
sobre a guestdo de saber se uma'agéo urgente_é-consideradé necessaria. Assim,
quande um Estado-Membro pretendé suspender, revogar ou recusar a renovagéo de
uma autoriza¢8o de infroduc8o no mercado, mas nao considera necessaria uma agao
urgente, néo sera realizada a nivel da Unido qualquer avaliagdo em matéria de
seguranca.
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Por dltimo, a lista pdblica de medicamentos sujeitos a monitorizagao adicional prevista
no artigo 23.° do Reguiamento (CE) n.° 726/2004 incluira determinados medicamentos
sujeitos a condicbes de seguranca pos-autorizagéo. Esses produtos so6 seréo incluidos
na lista, apds consulta do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigiléncia, se a
Corﬁis,séo ou as autoridades competentes dos Estados-Membros apresentarem um
pedido..Por conseguinte, as autoridades competentes terio de decidir caso a caso se
tornam ou néo publico o facto dé 0s produtos estarem sujeitos a uma vigiléﬁcia
reforgada.

De referir, ainda, que as propostas introduzem ajustamentos menores no sistema
previsto pela legislacio de farmacovigilancia de 2010, pelo que ndo exigem recursos
humanos ou administrativos adicionais para garantir o funcionamento. do sistema de
farmacovigilancia, n&o tendo qualquer incidéncia no orgamento da Uni&o Europeia.

PARTE il - CONCLUSOES

Nos termos dos artigos 6.° e 7.° da Lei n.® 43/2006, de 25 de agosto, a Comisséd de
Assuntos Europeus recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO )
EUROPEU E DO CONSELHO gue altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que diz
respeito.. & farmacovigiléncia [COM. (2012) 51] e a Proposta de DIRETIVA DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que -altera a Diretiva 2001/83/CE no

que diz respeito & farmacovigilancia [COM (2012) 52], tendo ambas sido enviadas a
Comiss&o de Satide que entendeu néo elaborar relatério.” o '

As duas iniciativas cumprem o principio da subsidiariedade.
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PARTE IV - PARECER

Em face dos considerandos expostos, a Comissdo de Assuntos Europeus & de
parecer que

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

2. Em relacao as iniciativas em analise, o processo de escrutinio esta concluido.

Palacio de S. Bento, 3 de abril de 2012

0 Deputado Autor do Parecer : /Q Presidenté da Comissao




