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Legenda dos simbolos utilizados

Processo de consulta

Maioria dos votos expressos

Processo de cooperagdo (primeira leitura)

Maioria dos votos expressos

**II  Processo de cooperagdo (segunda leitura)

Maioria dos votos expressos para aprovar a posi¢do comum

Maioria dos membros que compoem o Parlamento para rejeitar ou

alterar a posi¢do comum

Parecer favoravel

Maioria dos membros que compoem 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

***[I  Processo de co-decisdo (segunda leitura)
Maioria dos votos expressos para aprovar a posi¢do comum
Maioria dos membros que compdem o Parlamento para rejeitar ou
alterar a posi¢do comum

***[II  Processo de co-decisdo (terceira leitura)

Maioria dos votos expressos para aprovar o projecto comum

k]

ko

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

Alteragoes a textos legais

Nas alteragoes do Parlamento, as diferengas sao assinaladas simultaneamente
a negrito e em itdlico. A utilizacdo de itdlico sem negrito constitui uma
indicagdo destinada aos servicos técnicos e tem por objectivo assinalar
elementos do texto legal que se propde sejam corrigidos, tendo em vista a
elaboragéo do texto final (por exemplo, elementos manifestamente errados
ou lacunas numa dada versdo linguistica). Estas sugestoes de correc¢ao
ficam subordinadas ao aval dos servigos técnicos visados.
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PROJECTO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
medicamentos de terapias avancadas e que altera a Directiva 2001/83/CE e

o Regulamento (CE) n.° 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

(Processo de co-decisiao: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho

(COM(2005)0567)',

— Tendo em conta o n° 2 do artigo 251° e o artigo 95° do Tratado CE, nos termos dos quais a
proposta lhe foi apresentada pela Comissao (C6-0401/2005),

— Tendo em conta o artigo 51° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissao do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranca
Alimentar e os pareceres da Comissao da Industria, da Investigag¢do e da Energia e da
Comissao dos Assuntos Juridicos (A6-0000/2006),

1. Aprova a proposta da Comissdo com as alteracdes nela introduzidas;

2. Requer a Comissdo 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 posicao do Parlamento ao Conselho e a

Comissao.

Texto da Comissao

Alteragoes do Parlamento

Alteragao 1
CONSIDERANDO 2

(2) Uma vez que os produtos destas terapias
avangadas sao apresentados como tendo
propriedades que permitem tratar ou
prevenir doengas no ser humano ou que
podem ser usados ou administrados no ser
humano, tendo em vista a reconstituicao, a
correcgao ou a modificagdo de fungdes
fisiologicas, ao exercerem uma ac¢ao
farmacoldgica, imunoldgica ou metabolica,

1'JO C .../ Ainda ndo publicada em JO.
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(2) Uma vez que os produtos destas terapias
avangadas sdo apresentados como tendo
propriedades que permitem tratar ou
prevenir doengas no ser humano ou que
podem ser usados ou administrados no ser
humano, tendo em vista a reconstitui¢ao, a
correc¢ao ou a modificagdo de fungdes
fisiologicas, ao exercerem principalmente
uma acg¢do farmacolédgica, imunologica ou
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sao medicamentos bioldgicos na acepgao do
n.° 2 do artigo 1.° e do anexo I da Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo
aos medicamentos para uso humano. Assim,
toda a regulamentagdo em matéria da sua
producdo, distribuicdo e utilizacdo deve ter
por objectivo essencial garantir a proteccao
da saude publica.

metabolica, sio medicamentos biologicos na
acepcao do n.° 2 do artigo 1.° e do anexo I da
Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano. Assim, toda a regulamentacao
em matéria da sua produgao, distribui¢ao e
utilizacao deve ter por objectivo essencial
garantir a protec¢do da saude publica.

Justificagdo

A directiva relativa aos dispositivos médicos prevé um enquadramento regulamentar
adaptado ao controlo de dispositivos que contenham ou sejam feitos com produtos da
engenharia de tecidos. Se um produto da engenharia de tecidos se inscrever no ambito da
defini¢do de"dispositivo médico" constante do artigo 1° da directiva (e ndo exercer, por
conseguinte, uma ac¢do fundamentalmente farmacologica, imunologica ou metabdlica), o
mesmo deverd ser regulado pela directiva relativa aos dispositivos médicos, ainda que
possam ser necessarios requisitos especificos suplementares.

Alteracgao 2
CONSIDERANDO 5

(5) Os medicamentos de terapias avancadas
deviam ser regulamentados, visto que se
destinam a ser colocados no mercado dos
Estados-Membros e preparados
industrialmente ou fabricados por um
método que envolva um processo industrial,
na acepgdo do n.’ 1 do artigo 2.° da
Directiva 2001/83/CE. Os medicamentos de
terapias avangadas que sejam preparados
integralmente e utilizados num hospital, em
conformidade com uma receita médica para
um doente determinado, deviam, assim, ser
excluidos do ambito de aplicacdao do
presente regulamento.
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(5) O presente regulamento constitui uma
“lex specialis” que introduz disposigoes que
completam as disposi¢coes enunciadas na
Directiva 2001/83/CE. O dmbito de
aplicacdo do presente regulamento deveria
consistir em regular os medicamentos de
terapias avancadas que se destinam a ser
colocados no mercado dos
Estados-Membros e preparados
industrialmente ou fabricados por um
método que envolva um processo industrial,
em conformidade com o dmbito de
aplicagdo geral da legislacio farmacéutica
comunitdria consagrada no Titulo I da
Directiva 2001/83/CE. Os medicamentos de
terapias avangadas que sejam preparados
integralmente num hospital de forma ndo
lucrativa e a titulo pontual, de acordo com
um processo especifico, ndo uniformizado e
ndo patenteado, ¢ utilizados num hospital, a
fim de a satisfazer uma receita médica
individual para um doente determinado, sob
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a responsabilidade profissional exclusiva
de um médico ou para investigaciao médica,
deviam, assim, ser excluidos do ambito de
aplicacdo do presente regulamento.

Justificagdo

Importa clarificar que, em relagdo a Directiva 2001/83/CE, o presente regulamento constitui
uma “lex specialis” por introduzir normas suplementares especificas no caso nos
medicamentos de terapia avangada. O seu ambito de aplicag¢do corresponde ao ambito geral
da legislagcdo farmacéutica, tal como se encontra definida na Directiva 2001/83/CE. Quando
os hospitais ou outros estabelecimentos preparam medicamentos recorrendo a métodos
consagrados para vista criar tratamentos para os doentes no quadro de um processo regular,
devem observar as disposicoes do presente regulamento. Todavia, quando os hospitais
produzem medicamentos de terapia avan¢ada para fins de investigagdo ou numa base
pontual e a titulo excepcional, ndo estdo obrigados a respeitar o processo de autorizag¢do

centralizada.

Alteracgao 3
CONSIDERANDO 6

(6) A legislagao sobre os medicamentos de
terapias avancadas a nivel comunitdrio nao
devia interferir com as decisdes tomadas
pelos Estados-Membros quanto a
possibilidade de se utilizar qualquer tipo de
células de origem humana, como as células
estaminais embriondrias, ou células de
origem animal. N3o devia também afectar a
aplicacdo de legislagdo nacional que proiba
ou restrinja a venda, o fornecimento ou a
utilizacdo de medicamentos que contenham,
sejam constituidos ou derivem dessas células
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(6) A legislacao em vigor nos
Estados-Membros relativa a utilizacdo de
determinados tipos de células, como as
células estaminais embriondrias, varia de
forma considerdvel. A legislagio sobre os
medicamentos de terapias avangadas a nivel
comunitério nao devia interferir com as
decisoes tomadas pelos Estados-Membros
quanto a possibilidade de se utilizar qualquer
tipo de células. Ndo devia também afectar a
aplicacdo de legislagdo nacional que proiba
ou restrinja a venda, o fornecimento ou a
utilizacdo de medicamentos que contenham,
sejam constituidos ou derivem dessas
células. Além disso, ndo é possivel avaliar
se e quando a investigacdo sobre essas
células podera atingir a fase em que seja
possivel colocar no mercado produtos
comerciais obtidos a partir das mesmas. A
fim de respeitar os principios fundamentais
e o funcionamento adequado do mercado
interno, assim como de garantir a
segurancga juridica, o presente regulamento
so deve ser aplicavel aos produtos obtidos a
partir de células cuja comercializagdo seja
vidavel num futuro proximo e que ndo
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suscitem serias controversias.

Justificagdo

Alteracdo da Comissdo dos Assuntos Juridicos, introduzida no relatorio sem votacdo, nos
termos do artigo 47°. A base juridica do presente regulamento (Artigo 95°do TCE) aponta
para uma harmoniza¢do do mercado interno, ndo tendo, por conseguinte, em vista abranger
situagoes em que se pretenda manter diferencas legislativas significativas a nivel nacional
(cf. TJCE Processo C-376/98). Importa, por conseguinte, excluir do admbito de aplicagdo do
presente regulamento os produtos que utilizem materiais eticamente controversos e que sejam
objecto de diferentes disposi¢oes legislativas nacionais que os Estados-Membros pretendam
manter. Seja como for, ndo se afigura provavel que os produtos que utilizam esses materiais
estejam em condi¢oes de ser comercializados num futuro proximo.

Alteracao 4
CONSIDERANDO 9

(9) A avaliacdo de medicamentos de
terapias avancadas exige frequentemente
conhecimentos especializados muito
especificos, que ultrapassam o dominio
farmacéutico tradicional e abrangem
areas-limite relacionadas com outros
sectores, como a biotecnologia e os
dispositivos médicos. Por este motivo,
convém criar, no ambito da Agéncia, um
Comité das Terapias Avangadas, que o
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano da Agéncia devia consultar na
avaliacdo de dados relacionados com
medicamentos de terapias avancadas
antes de formular o seu parecer cientifico
final. O Comité das Terapias Avangadas
pode ser igualmente consultado na
avaliacdo de outros medicamentos que
requeira conhecimentos cientificos
especializados no ambito da sua esfera de
competéncias.

(9) A avaliagcdo de medicamentos de
terapias avancadas exige frequentemente
conhecimentos especializados muito
especificos, que ultrapassam o dominio
farmacéutico tradicional e abrangem
areas-limite relacionadas com outros
sectores, como a biotecnologia e os
dispositivos médicos. Por este motivo,
convém criar, no ambito da Agéncia, um
Comité das Terapias Avangadas, que deve
ser responsavel pela elaboragdo de um
projecto de parecer sobre a qualidade, a
seguranca e a eficdcia de cada
medicamento de terapias avancadas, para
aprovacdo final pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano da
Agéncia. O Comité das Terapias
Avancadas deve ser igualmente consultado
na avaliacdo de outros medicamentos que
requeira conhecimentos cientificos
especializados no ambito da sua esfera de
competéncias.

Justificagdo

Devido ao caracter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avangadas, constituido por peritos com qualificagoes ou experiéncia especificos
neste dominio extremamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a

PE 380.740v01-00
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segurancga e a eficdcia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). Além disso, o comité deve ser consultado para a avaliagcdo de

outros produtos no dmbito das suas competéncias.

Alteragao 5
CONSIDERANDO 10

(10) O Comité das Terapias Avancgadas
devia congregar os melhores
conhecimentos especializados disponiveis
na Comunidade em matéria de
medicamentos de terapias avangadas. A
composi¢do do Comité das Terapias
Avancadas devia assegurar a cobertura
adequada das areas cientificas relevantes
para as terapias avangadas, incluindo a
terapia genética, a terapia celular, a
engenharia de tecidos, os dispositivos
médicos, a farmacovigilancia e a ética.
Deviam também estar representados as
associacoes de doentes e os cirurgioes com
experiéncia cientifica em medicamentos de
terapias avancadas.

(10) O Comité das Terapias Avancgadas
devia congregar os melhores
conhecimentos especializados disponiveis
na Comunidade em matéria de
medicamentos de terapias avangadas. A
composi¢do do Comité das Terapias
Avangadas devia assegurar a cobertura
adequada das areas cientificas relevantes
para as terapias avancadas, incluindo a
terapia genética, a terapia celular, a
engenharia de tecidos, os dispositivos
médicos, a farmacovigilancia e a ética.
Deviam também estar representados as
associagdes de doentes e os médicos com
experiéncia cientifica em medicamentos de
terapias avangadas.

Justificagdo

A fim de cobrir todos os outros dominios médicos com os quais as terapias avan¢adas
possam relacionar-se, o Comité das Terapias Avancadas deve ser representado por peritos

médicos de caracter mais geral.

Alteragao 6
CONSIDERANDO 14

(14) Por uma questdo de principio, os
tecidos ou células de origem humana
contidos nos medicamentos de terapias
avancadas deviam ser colhidos de dadivas
voluntarias e ndo remuneradas. As dadivas
voluntarias e ndo remuneradas de tecidos e
células constituem um factor que pode
contribuir para normas elevadas de
seguranga para tecidos e células e, por
conseguinte, para a protec¢ao da satide
humana.

RR\651867PT.doc
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(14) No ambito da dadiva de células e
tecidos de origem humana, devem ser
respeitados os principios europeus,
designadamente o anonimato tanto do
dador como do receptor, o altruismo do
dador e a solidariedade entre o dador e o
receptor. Por uma questao de principio, os
tecidos ou células de origem humana
contidos nos medicamentos de terapias
avangadas deviam ser colhidos de dadivas
voluntarias e ndo remuneradas. Os
Estados-Membros sdo instados a adoptar
todas as medidas necessdrias para
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encorajar um forte envolvimento publico e
do sector ndo lucrativo na colheita de
dadivas de células e tecidos de origem
humana, dado que as dadivas voluntarias e
nao remuneradas de tecidos e células podem
contribuir para normas elevadas de
seguranga para tecidos e células e, por
conseguinte, para a protec¢do da satde
humana.

Alteragao 7
CONSIDERANDO 15

(15) Os ensaios clinicos dos medicamentos
de terapias avancadas deviam ser realizados
em conformidade com os principios globais
€ 0s requisitos €ticos estabelecidos na
Directiva 2001/20/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de
2001, relativa a aproximagao das disposi¢des
legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a aplicacdo de boas praticas
clinicas na condug¢ao dos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano. Todavia,
deviam ser estabelecidas regras especificas,
que adaptassem a Directiva 2005/28/CE, de
8 de Abril de 2005, que estabelece principios
e directrizes pormenorizadas de boas
praticas clinicas no que respeita aos
medicamentos experimentais para uso
humano, bem como os requisitos aplicaveis
as autorizacdes de fabrico ou de importagao
desses produtos, a fim de ter plenamente em
conta as caracteristicas técnicas especificas
dos medicamentos de terapias avancadas.

PE 380.740v01-00

(15) Os ensaios clinicos dos medicamentos
de terapias avancadas deviam ser realizados
em conformidade com os principios globais
e 0s requisitos éticos estabelecidos na
Directiva 2001/20/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de
2001, relativa a aproximagao das disposi¢des
legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a aplicagdo de boas praticas
clinicas na condugao dos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano. Todavia,
deviam ser estabelecidas regras especificas,
que adaptassem a Directiva 2005/28/CE, de
8 de Abril de 2005, que estabelece principios
e directrizes pormenorizadas de boas
praticas clinicas no que respeita aos
medicamentos experimentais para uso
humano, bem como os requisitos aplicaveis
as autorizacdes de fabrico ou de importagao
desses produtos, a fim de ter plenamente em
conta as caracteristicas técnicas especificas
dos medicamentos de terapias avangadas.
Devem ser estabelecidos requisitos
especificos para o fabrico de medicamentos
experimentais aplicaveis a produgdo de
medicamentos de terapias avancadas para
ensaios clinicos realizados no mesmo
hospital em que a producdo teve lugar.
Essas regras devem assegurar um intervalo
de tempo adequado entre os diversos
ensaios clinicos (incluindo os ensaios
clinicos multicéntricos), assim como uma
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vigildncia e um intercimbio de
informacgoes coordenados.

Justificagdo

O regulamento ndo prevé disposi¢oes especificas para a produgdo de medicamentos de
terapias avang¢adas a utilizar em ensaios clinicos realizados no mesmo hospital em que a
produgdo teve lugar. Além disso os ensaios clinicos devem ser conduzidos da forma mais
segura possivel (intervalo de tempo adequado, etc.)

Alteragao 8
CONSIDERANDO 16

(16) O fabrico de medicamentos de
terapias avangadas devia estar conforme
com os principios das boas praticas de
fabrico, tal como estabelecidas na
Directiva 2003/94/CE da Comissao, de 8
de Outubro de 2003, que estabelece
principios e directrizes das boas praticas de
fabrico de medicamentos para uso humano
e de medicamentos experimentais para uso
humano. Deviam igualmente ser
elaboradas orientacdes especificas para os
medicamentos de terapias avancadas, de
modo a reflectirem adequadamente o
caracter especifico do seu processo de
fabrico.

(16) O fabrico de medicamentos de
terapias avangadas devia estar conforme
com os principios das boas praticas de
fabrico, tal como estabelecidas na
Directiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8
de Outubro de 2003, que estabelece
principios e directrizes das boas praticas de
fabrico de medicamentos para uso humano
e de medicamentos experimentais para uso
humano, e ser adaptado, sempre que
necessdrio, por forma a reflectir a
natureza especifica dos produtos. Deviam
igualmente ser elaboradas orientacdes
especificas para os medicamentos de
terapias avancadas, de modo a reflectirem
adequadamente o caracter especifico do
seu processo de fabrico.

Justificagdo

Os medicamentos de terapias avangadas possuem caracteristicas especificas que diferem em
grande medida dos medicamentos tradicionais. Isto da origem a diferencas considerdveis no
processo de fabrico (por exemplo, a directiva que estabelece os principios e directrizes das
boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano, no n°4 do seu artigo 11°,
estabelece que devem conservar-se amostras dos lotes de produtos acabados durante um ano
apos o termo do prazo de validade. No entanto, é dificil avaliar o prazo de validade de certas
categorias de medicamentos de terapias avangadas).

Alteragao 9
CONSIDERANDO 17

(17) Os medicamentos de terapias avancadas
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(17) Os medicamentos de terapias avancadas
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podem englobar dispositivos médicos ou
dispositivos médicos implantaveis activos.
Esses dispositivos deviam respeitar os
requisitos essenciais estabelecidos na
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos, e na Directiva 90/385/CEE, de 20
de Junho de 1990, relativa a aproximagao
das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes aos dispositivos medicinais
implantaveis activos, a fim de garantir um
nivel adequado de, respectivamente,
qualidade e seguranca.

podem englobar dispositivos médicos ou
dispositivos médicos implantaveis activos.
Esses dispositivos deviam respeitar os
requisitos essenciais estabelecidos na
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos, e na Directiva 90/385/CEE, de 20
de Junho de 1990, relativa a aproximagao
das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos dispositivos medicinais
implantaveis activos, a fim de garantir um
nivel adequado de, respectivamente,
qualidade e seguranca. Sempre que se
encontrem disponiveis, os resultados da
avaliagdo do dispositivo médico ou do
dispositivo médico implantdavel activo por
um organismo notificado, em
conformidade com as directivas acima
referidas, devem ser tidos em conta pela
Agéncia na avaliacdo de um produto
combinado realizada por forca do presente
regulamento.

Justificagdo

Tendo em conta a vasta experiéncia e pericia dos organismos notificados na avaliagdo de
dispositivos médicos ou dispositivos médicos implantaveis activos, os organismos notificados
devem avaliar o dispositivo médico ou dispositivo médico implantavel activo do medicamento
combinado de terapia avangada. Nesse caso, a Agéncia deve incorporar essas avaliagoes na

sua apreciagdo final do produto combinado.

Alteracao 10
CONSIDERANDO 18

(18) Deviam ser estabelecidas regras
especificas que adaptassem os requisitos da
Directiva 2001/83/CE, respeitantes ao
resumo das caracteristicas dos produtos, a
rotulagem e a bula, as especificidades
técnicas dos medicamentos de terapias
avangadas.

PE 380.740v01-00

(18) Deviam ser estabelecidas regras
especificas que adaptassem os requisitos da
Directiva 2001/83/CE, respeitantes ao
resumo das caracteristicas dos produtos, a
rotulagem e a bula, as especificidades
técnicas dos medicamentos de terapias
avancadas. Essas regras devem respeitar
plenamente o direito que assiste aos
doentes de conhecer a origem das células
ou dos tecidos utilizados na preparagao de
medicamentos de terapias avangadas,
salvaguardando simultaneamente o
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anonimato dos dadores.

Alteragao 11
CONSIDERANDO 19

(19) O acompanhamento prolongado dos
doentes e a farmacovigilancia sio aspectos
fundamentais dos medicamentos de terapias
avancadas. Sempre que se justificar por
motivos de saude publica, devia, pois,
exigir-se ao titular da autorizacdo de
introducao no mercado que implementasse
um sistema adequado de gestdo de riscos, a
fim de resolver esses aspectos.

(19) O acompanhamento da eficdcia e de
reacgoes adversas sao aspectos
fundamentais dos medicamentos de terapias
avancadas. O requerente deve, por esse
motivo, especificar no seu pedido de
autorizacdo de introdugdo no mercado que
medidas estdo previstas, se tal for o caso,
para assegurar esse acompanhamento.
Sempre que se justificar por motivos de
satde publica, devia exigir-se igualmente ao
titular da autorizagdo de introducao no
mercado que implementasse um sistema
adequado de gestao de riscos, a fim de fazer
Jace aos riscos relacionados com os
medicamentos de terapias avancgadas.

Justificagdo

A alteragdo assegurard uma maior coeréncia com a legislagdo farmacéutica existente e um

elevado nivel de farmacovigilancia.

Alteracgao 12
CONSIDERANDO 19 BIS (novo)

(19 bis) Para assegurar o funcionamento
do presente regulamento sdo necessdrias
orientagoes, que devem ser elaboradas
quer pela Agéncia, quer pela Comissao.
Em ambos os casos, importa proceder a
uma consulta aberta com todas as partes
interessadas, em particular a industria, a
fim de agrupar as competéncias limitadas
neste dominio e de garantir a
proporcionalidade.

Justificagdo

No contexto da elaboragdo de orientacoes para efeitos de aplica¢do do presente regulamento,
importa proceder a uma consulta aberta de todas as partes interessadas, nomeadamente da
industria, a fim de agrupar as competéncias especificas limitadas neste dominio e de garantir

a proporcionalidade.
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Alteracao 13
CONSIDERANDO 21

(21) Uma vez que a ciéncia evolui
rapidamente neste dominio, as empresas que
desenvolvem medicamentos de terapias
avancadas deviam poder solicitar o parecer
cientifico da Agéncia, inclusive o parecer
sobre actividades pds-autorizacdo. Como
incentivo, a taxa aplicavel a esse parecer
cientifico devia ser mantida a um nivel
minimo.

(21) Uma vez que a ciéncia evolui
rapidamente neste dominio, as empresas que
desenvolvem medicamentos de terapias
avancadas deviam poder solicitar o parecer
cientifico da Agéncia, inclusive o parecer
sobre actividades pds-autorizacdo. Como
incentivo, a taxa aplicavel a esse parecer
cientifico devia ser mantida a um nivel
minimo para as pequenas e médias
empresas e ser igualmente reduzida para
outros requerentes.

Justificagdo

O presente regulamento pretende encorajar e apoiar as PME que participam no
desenvolvimento de medicamentos de terapias avancadas. E, por conseguinte, necessario
prever redugoes especiais das taxas aplicadas as PME que solicitam aconselhamento

cientifico.

Alteracao 14
CONSIDERANDO 22

(22) Devia atribuir-se a Agéncia
competéncia para dar recomendagdes
cientificas sobre se um determinado produto
baseado em células ou tecidos respeita os
critérios cientificos que definem os
medicamentos de terapias avangadas, a fim
de se resolverem, o mais rapidamente
possivel, questdes de areas-limite, como
cosméticos ou dispositivos médicos,
susceptiveis de surgirem a medida que a
ciéncia evolui.
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(22) Devia atribuir-se a Agéncia
competéncia para dar recomendagdes
cientificas sobre se um determinado produto
baseado em genes, células ou tecidos
respeita os critérios cientificos que definem
os medicamentos de terapias avangadas, a
fim de se resolverem, o mais rapidamente
possivel, questdes de areas-limite, como
cosméticos ou dispositivos médicos,
susceptiveis de surgirem a medida que a
ciéncia evolui. Tendo em conta os
conhecimentos unicos de que dispoe, o
Comité das Terapias Avancadas devia
desempenhar um papel essencial na
prestagdo desse aconselhamento.
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Justificagdo

Tendo em conta os conhecimentos especificos de que dispoe em matéria de medicamentos de
terapias avangadas, o Comité das Terapias Avang¢adas deve desempenhar um papel
importante fornecendo aos agentes aconselhamento sobre se um produto é ou nao um

medicamento de terapia avangada.

Alteragao 15
CONSIDERANDO 24

(24) A fim de ter em conta os
desenvolvimentos cientificos e técnicos,
devia ser dada a Comissdo competéncia para
adoptar as alteragdes necessarias respeitantes
aos requisitos técnicos de pedidos de
autorizagao de introdugao no mercado de
medicamentos de terapias avangadas, ao
resumo das caracteristicas dos produtos, a
rotulagem e a bula.

(24) A fim de ter em conta os
desenvolvimentos cientificos e técnicos,
devia ser dada a Comissdo competéncia para
adoptar as alteragdes necessarias respeitantes
aos requisitos técnicos de pedidos de
autorizagao de introdugao no mercado de
medicamentos de terapias avancadas, ao
resumo das caracteristicas dos produtos, a
rotulagem e a bula. 4 Comissdo deve
assegurar que as informacgoes relevantes
sobre medidas previstas sejam colocadas,
sem demora, a disposi¢do das partes
interessadas.

Justificagdo

E muito importante para a indistria que exista uma maior previsibilidade das futuras
regulamentagoes, a fim de permitir a realizag¢do de investimentos na I&D e na produgdo que
sejam bem planificados e eficazes em relagdo ao custo. Por esse motivo, as informagoes
relevantes sobre medidas previstas devem ser publicadas com a maior brevidade possivel.

Alteragao 16
CONSIDERANDO 27

(27) As medidas necessarias a execugao do
presente regulamento serdo aprovadas nos
termos da Decisao 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de
execucao atribuidas a Comissao.
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(27) As medidas necessarias a execugao do
presente regulamento serdo aprovadas nos
termos da Decisao 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de
execugao atribuidas a Comissao. O
procedimento de regulamentacdo com
controlo previsto no artigo 5°-A da referida
decisdo deve aplicar-se a aprovagdo de
alteragoes aos anexos Il a 1V do presente
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regulamento e ao anexo I da Directiva
2001/83/CE. Dado serem essenciais para o
bom funcionamento de todo o quadro
regulamentar, estas medidas devem ser
adoptadas rapidamente, o mais tardar, nove
meses a partir da entrada em vigor do
presente regulamento.

Justificagdo

Os fabricantes ndo poderdo elaborar protocolos de desenvolvimento antes da publica¢do dos
requisitos técnicos e da finalizag¢do das adaptagoes da Directiva relativa as boas praticas
clinicas e da Directiva relativa as boas praticas de fabrico. Por conseguinte, propoe-se um
prazo de 9 meses para a adopg¢do das medidas necessarias por parte da Comissdo.

Alteracao 17
ARTIGO 1 BIS (novo)

Artigo 1° bis
Exclusoes

O presente regulamento ndo se aplica aos
medicamentos de terapias avancadas que
contenham ou derivem de células
embriondrias ou fetais humanas, células
germinais primordiais ou células derivadas
destas.

Justificagdo

Alteracdo da Comissdo dos Assuntos Juridicos, introduzida no relatorio sem votacdo, nos
termos do artigo 47°. A base juridica do presente regulamento (Artigo 95° do TCE) aponta
para uma harmoniza¢do do mercado interno, ndo tendo, por conseguinte, em vista abranger
situagoes em que se pretenda manter diferencas legislativas significativas a nivel nacional

(cf. TJCE Processo C-376/98).

Alteragao 18
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA B), PARTE INTRODUTORIA

(b) Por produto da engenharia de tecidos: (b) Por produto da engenharia de tecidos:
um produto que: um medicamento que:
PE 380.740v01-00 16/101 RR\651867PT.doc



Justificagdo

A substituicdo do conceito de “produto” por “medicamento’ permite clarificar que os

produtos que nao se enquadrem na defini¢do de medicamento ndao podem ser cobertos pelo
presente regulamento.

, Alrtera(;ﬁo 19 )
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA B), PARAGRAFO 2 BIS (novo)

Sdo excluidos da presente definigdo os
produtos que contenham ou sejam
compostos exclusivamente por células e/ou
tecidos de origem humana ou animal ndo
viaveis, que ndo incluam células ou tecidos
vidveis e que ndo exercam principalmente
uma acg¢do farmacologica, imunologica ou
metabdlica.

Justificagdo

A Directiva relativa aos dispositivos médicos constitui um quadro legislativo adaptado ao
controlo dos dispositivos que contém ou sdao compostos por produtos da engenharia de
tecidos. Se um desses produtos for considerado um dispositivo médico, na acepgdo do
disposto no artigo 1° da Directiva relativa aos dispositivos médicos (e ndo exerce, portanto,
principalmente uma acgdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabolica) deve estar

contemplado na referida directiva, embora possa ser necessario prever requisitos
suplementares.

Alteracao 20
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D), TRAVESSAO 1 BIS (novo)

— a sua parte celular ou tecidular contém
células ou tecidos viaveis, ou

Justificagdo

No ambito do presente regulamento, o critério mais importante para definir um medicamento
combinado de terapia avangada deve ser a viabilidade da sua parte celular ou tecidular. Com
vista a garantir a seguranga do doente e normas exigentes na avaliagdo de um produto, os
produtos combinados devem ser classificados como medicamentos de terapias avancadas
sempre que contenham tecidos ou células viaveis.
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Alteracgao 21
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D), TRAVESSAO 2

— a sua parte celular ou tecidular deve poder — a sua parte celular ou tecidular que

actuar no corpo humano de uma forma que contenha células ou tecidos ndo viaveis
ndo possa ser considerada acessoria a dos deve poder actuar no corpo humano de uma
referidos dispositivos. forma que possa ser considerada primdria

em relagdo a dos referidos dispositivos.

Justificagdo

Um produto combinado deve ser classificado como medicamento de terapias avangadas
sempre que contenha células ou tecidos ndo viaveis que actuem no corpo humano de uma
forma considerada primaria em relacdo a acgdo da parte relativa ao dispositivo do produto
em causa.

Alteragao 22
ARTIGO 2, NUMERO 1, PARAGRAFO 1 BIS (novo)

Se um produto contiver células ou tecidos
vidveis, a ac¢do farmacologica,
imunoldgica ou metabdlica dessas células
ou tecidos deve ser considerada como o
modo de acgdo primadario do produto.

Justificagdo

Esta nova disposicdo clarifica a norma aplicavel aos produtos que contenham células ou
tecidos viaveis, salvaguardando, em principio, o critério do modo de acgdo primario para os
casos extremos em termos de classifica¢do. No interesse da seguranca do doente e de normas
elevadas de avalia¢do de um medicamento combinado, o critério mais importante deveria
consistir na viabilidade da sua parte celular ou tecidular.

Alteragao 23

ARTIGO 4, NUMERO 2 E 3
2. Em conformidade com o procedimento 2. Apos consulta da Agéncia e em
referido no n.° 2 do artigo 26.°, a Comissao conformidade com o procedimento referido
deve alterar a Directiva 2005/28/CE no no n.° 2 do artigo 26.°, a Comissao deve
sentido de atender as caracteristicas alterar a Directiva 2005/28/CE no sentido
especificas dos medicamentos de terapias de atender as caracteristicas especificas dos
PE 380.740v01-00 18/101 RR\651867PT.doc



avancadas. medicamentos de terapias avangadas.

3. A Comissao deve elaborar orientagdes 3. Apos consulta da Agéncia, a Comissdo
pormenorizadas sobre boas praticas deve elaborar orientagdes pormenorizadas
clinicas que sejam especificas de sobre boas praticas clinicas que sejam
medicamentos de terapias avangadas. especificas de medicamentos de terapias
avangadas.
Justificagdo

O regulamento deveria definir claramente que a Comissdo deve consultar a AEM, através do
Comité das Terapias Avang¢adas, sempre que as condi¢oes em matéria de boas praticas
devam ser modificadas ou devam ser elaboradas linhas directrizes relativas aos
medicamentos de terapia avengada.

Altere,l(;ﬁo 24
ARTIGO 5, PARAGRAFO -1 (novo)

A Comissdo deve, em conformidade com o
procedimento referido no n° 2 do artigo
26°, alterar a Directiva 2003/94/CE a fim
de ter em conta as caracteristicas
especificas dos medicamentos de terapias
avancadas e, em particular, dos produtos
da engenharia de tecidos.

Justificagdo

Os medicamentos de terapias avangadas possuem caracteristicas especificas que diferem em
grande medida dos medicamentos tradicionais. Isto da origem a diferencas considerdveis no
processo de fabrico (por exemplo, a directiva que estabelece os principios e directrizes das
boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano, no n°4 do seu artigo 11°,
estabelece que devem conservar-se amostras dos lotes de produtos acabados durante um ano
apos o termo do prazo de validade. No entanto, é dificil avaliar o prazo de validade de certas
categorias de medicamentos de terapias avangadas).

Alteragao 25

ARTIGO 5
A Comissao deve publicar orientagdes A Comissao deve elaborar orientacoes
pormenorizadas consentaneas com 0s pormenorizadas consentaneas com 0s
principios de boas praticas de fabrico e que principios de boas praticas de fabrico e que
sejam especificas de medicamentos de sejam especificas de medicamentos de
terapias avangadas. terapias avangadas.
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Justificagdo

A bem da coeréncia, a formulagdo do presente artigo deve ser consentdnea com a disposi¢do
equivalente do n° 3 do artigo 4°.

Alteragao 26

ARTIGO 7
Requisitos especificos de produtos da Requisitos especificos de medicamentos de
engenharia de tecidos terapia avancada que contenham

dispositivos

Para além dos requisitos estabelecidos no Para além dos requisitos estabelecidos no
n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, os pedidos de autorizagdo de n.° 726/2004, os pedidos de autorizagdo de
um produto da engenharia de tecidos um medicamento de terapia avancada que
devem incluir uma descri¢ao das contenha dispositivos médicos,
caracteristicas fisicas e desempenho do biomateriais, suportes ou matrizes devem
produto e uma descri¢cdo dos métodos de incluir uma descri¢do das caracteristicas
concepeao do produto, em conformidade fisicas e desempenho do produto e uma
com o anexo I da Directiva 2001/83/CE. descri¢do dos métodos de concepcao do

produto, em conformidade com o anexo |
da Directiva 2001/83/CE.

Justificagdo

O ambito de aplicagdo do presente artigo deve ser clarificado e modificado, a fim de incluir
todos os produtos para os quais sdo necessarias exigéncias especificas. A restri¢dao das
exigéncias aos produtos da engenharia de tecidos excluiria os medicamentos de terapia
avangada com caracteristicas fisicas inovadoras susceptiveis de influenciar o desempenho do
produto. Todavia, o alargamento destas exigéncias a todos os medicamentos de terapia
avangada seria portador de um onus desnecessario para as empresas; nem todos os
medicamentos de terapia avangada tém caracteristicas fisicas especiais susceptiveis de
influenciar o seu desempenho.

Alteragao 27
ARTIGO 8

Nos termos do procedimento referido no Apos consulta da Agéncia e nos termos do
n.° 2 do artigo 26.° do presente procedimento referido no n.° 2 bis do
regulamento, a Comissdo deve alterar o artigo 26.° do presente regulamento, a
anexo I da Directiva 2001/83/CE a fim de Comissdo deve alterar o anexo I da
estabelecer requisitos técnicos que sejam Directiva 2001/83/CE a fim de estabelecer
especificos de produtos da engenharia de requisitos técnicos que sejam especificos
tecidos, em especial os referidos no de produtos da engenharia de tecidos, em
artigo 7.°, a fim de atender a evolugao especial os referidos no artigo 7.°, a fim de
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cientifica e técnica. atender a evolucgao cientifica e técnica.

Justificagdo

O regulamento deveria estabelecer claramente que a Comissdo deve auscultar a AEM
através do Comité das Terapias Avangadas em caso de modificacdo das condigoes técnicas
previstas no anexo I da Directiva 2001/83/CE.

Alteragao 28

ARTIGO 9, NUMERO 2
2. O relator ou o co-relator nomeado pelo 2. O relator ou o co-relator nomeado pelo
Comité dos Medicamentos para Uso Comité dos Medicamentos para Uso
Humano nos termos do artigo 62.° do Humano nos termos do artigo 62.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 deve ser Regulamento (CE) n.° 726/2004 deve ser
um membro do Comité¢ das Terapias um membro do Comité¢ das Terapias
Avangadas. Este membro actuard Avangadas proposto pelo Comité das
igualmente como relator ou co-relator do Terapias Avancadas e ter conhecimentos
Comité das Terapias Avangadas. especificos sobre o produto. Este membro

actuara igualmente como relator ou
co-relator do Comité das Terapias
Avangadas.

Justificag¢do

A fim de assegurar um nivel de pericia tdo elevado quanto possivel, o relator e o co-relator
designados pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) devem ser propostos
pelo Comité das Terapias Avangadas e possuir conhecimentos especificos sobre o produto em
causa.

Alteracao 29
ARTIGO 9, NUMERO 2 BIS (novo)

2 bis. Ao elaborar um projecto de parecer
para aprovagdo final pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, o
Comité das Terapias Avancadas
procurard obter um consenso cientifico.
Se tal consenso ndo for obtido, o Comité
das Terapias Avancadas adoptarad a
posicao da maioria dos seus membros. O
projecto de parecer mencionard as
posicoes divergentes e as razoes em que se
Jundamentam.
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Justificagdo

A fim de garantir a transparéncia na elaboragdo do projecto de parecer, deve ser definido um
processo de decisdao claro no ambito do Comité das Terapias Avangadas. Por conseguinte,
recomenda-se que os seus membros obtenham um consenso cientifico.

Alteracao 30
ARTIGO 9, NUMERO 2 TER (novo)

2 ter. O relator ou o co-relator disporad da
possibilidade de interrogar directamente o
requerente. O requerente pode igualmente
oferecer-se para ser interrogado. O
relator ou o co-relator informard os
comités interessados, sem demora e por
escrito, sobre os pormenores dos
contactos com o requerente.

Em caso de desacordo com o projecto de
parecer do Comité das Terapias
Avancadas, o requerente poderd
apresentar, no prazo de 15 dias a partir da
recepg¢do do projecto de parecer,
observacoes escritas ao Comité dos
Medicamentos para Uso Humano. O
requerente serd ouvido pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano antes
de este emitir o seu parecer, se o
requerente o solicitar nas suas
observacoes escritas.

Justificagdo

A alteragdo visa tornar o procedimento mais transparente. Ao abrigo do n° 2 do artigo 9° do
Regulamento (CE) n° 726/2004, segundo o qual o requerente pode notificar por escrito a
Agéncia da sua intengdo de solicitar uma reaprecia¢do do parecer do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, o requerente que receba um parecer do Comité das
Terapias Avangadas tera também a oportunidade de recurso, a fim de garantir a coeréncia
no seio da Agéncia.

Alteragao 31
ARTIGO 9, NUMERO 3

3. O parecer formulado pelo Comité das 3. O projecto de parecer formulado pelo
Terapias Avangadas nos termos do n.° 1 Comité das Terapias Avangadas nos termos
deve ser transmitido ao presidente do do n.° 1 deve ser transmitido ao presidente
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Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, em tempo oportuno, de modo a
assegurar que o prazo estabelecido no n.° 3
do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004 ¢ respeitado.

do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, em tempo oportuno, de modo a
assegurar que o prazo estabelecido no n.° 3
do artigo 6.° ou no n.” 2 do artigo 9.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢
respeitado.

Justificagdo

Devido ao cardcter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avancadas, constituido por peritos com qualificagdes ou experiéncia especificos
neste dominio extremamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a
seguranga e a eficdcia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). O projecto de parecer deve ser transmitido em tempo oportuno,
a fim de que possa ser cumprido o prazo estabelecido no n°2 do artigo 9° do Regulamento

(CE) n° 726/2004.

Alteracao 32
ARTIGO 9, NUMERO 4

4. Se o parecer cientifico sobre um
medicamento de terapias avancadas,
elaborado pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano nos termos dos n’s 2 e 3
do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004, nao estiver em conformidade
com o parecer do Comité das Terapias
Avancadas, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano deve anexar ao seu
parecer uma explicacdo detalhada das
razdes cientificas para as diferengas.

4. Se o parecer cientifico sobre um
medicamento de terapias avancadas,
elaborado pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano nos termos dos n° 2 e 3
do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004, ndo estiver em conformidade
com o projecto de parecer do Comité das
Terapias Avangadas, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano deve
anexar ao seu parecer uma explicacao
detalhada das razdes cientificas para as
diferencas.

Justificagdo

Ver justificacdo da alteragdo ao artigo 9°, n°3.

Alteracao 33
ARTIGO 10, NUMERO 1

1. No caso de um medicamento combinado
de terapias avancadas, a Agéncia deve
avaliar a totalidade do produto, incluindo
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1. No caso de um medicamento combinado
de terapias avangadas, a totalidade do
produto, incluindo qualquer dispositivo
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qualquer dispositivo médico ou qualquer médico ou qualquer dispositivo médico

dispositivo médico implantavel activo implantavel activo incorporado no

incorporado no medicamento. medicamento, deve ser submetida a uma
avaliacdo final pela Agéncia.

Justificagdo

Nos termos do n° 2, o dispositivo médico ou o dispositivo médico implantavel activo que faz
parte de um medicamento combinado de terapias avancadas devem ser avaliados por um
organismo notificado com vista a beneficiar da sua vasta experiéncia especifica. A avaliagdo
final deve ser realizada pela Agéncia, que deve incorporar a avalia¢do do organismo
notificado no seu parecer final.

Altgra@ﬁo 34
ARTIGO 10, NUMERO 1 BIS (novo)

1 bis. O pedido de autorizacdo de
introdugdo no mercado de um
medicamento combinado de terapia
avancada incluirad as provas de
conformidade com os requisitos essenciais
referidos no artigo 6°.

Justificagdo

Em conformidade com o artigo 6° da proposta de regulamento, um dispositivo médico que
faga parte de um medicamento combinado de terapia avancada deve obedecer aos requisitos
essenciais pertinentes. O pedido de autorizag¢do de introdugdo no mercado deve incluir as
provas de conformidade com os referidos requisitos.

Alteragﬁo’ 35
ARTIGO 10, NUMERO 2

2. Se o dispositivo médico ou o dispositivo 2. O pedido de autorizagdo de colocagdo no
médico implantavel activo que faz parte de mercado de um medicamento combinado
um medicamento combinado de terapias de terapias avancadas incluird, sempre que
avancgadas ja tiver sido avaliado por um se encontrem disponiveis, os resultados da
organismo notificado nos termos da avaliagdo, por um organismo notificado nos
Directiva 93/42/CEE ou da Directiva termos da Directiva 93/42/CEE ou da
90/385/CEE, a Agéncia deve ter em conta os Directiva 90/385/CEE, do dispositivo
resultados dessa avaliagdo quando avaliar o médico ou do dispositivo médico
medicamento em causa. implantavel activo. A Agéncia deve ter em

conta os resultados dessa avaliacdo quando

PE 380.740v01-00 24/101 RR\651867PT.doc

PT



A Agéncia pode solicitar ao organismo
notificado pertinente que transmita todas as
informacodes relacionadas com os resultados
da avaliacdo por ele efectuada. O organismo
notificado deve transmitir as informag¢des no
prazo de um més.

avaliar o medicamento em causa.

A Agéncia pode solicitar ao organismo
notificado pertinente que transmita todas as
informacdes relacionadas com os resultados
da avaliacdo por ele efectuada. O organismo
notificado deve transmitir as informag¢des no
prazo de um més.

Se o pedido nao incluir os resultados da
avaliacdo, a Agéncia pode requer a
elaboracdo de um parecer sobre a
conformidade do dispositivo médico com os
requisitos com o Anexo I da Directiva
93/42/CEE ou da Directiva 90/385/CEE a
um organismo notificado identificado em
colaboragdo com o requerente.

Alteracao 36
ARTIGO 14, NUMERO 2

2. A bula deve reflectir os resultados de
consultas a grupos-alvo de doentes, a fim
de assegurar que é legivel, clara e facil de
utilizar.

2. Sempre que os produtos sejam aplicados
aos doentes exclusivamente por médicos, a
sintese das caracteristicas do produto, nos
termos do disposto no artigo 11°da
Directiva 2001/83/CE, pode ser utilizada
enquanto bula.

Justificagdo

Uma vez que a grande maioria dos medicamentos de terapias avan¢adas ndo chegara as
mados dos doentes, mas serd aplicada directamente pelos proprios médicos, as informagoes
sobre a terapia, nomeadamente no caso de produtos autologos, devem ser transmitidas aos
doentes mesmo antes de o material de base ser removido. Esta a razdo pela qual deve estar
prevista a utilizag¢do da sintese das caracteristicas do produto enquanto bula. Uma vez que a
embalagem ndo chegard as maos dos doentes, pode-se suprimir a referéncia a necessidade de

efectuar consultas a grupos-alvo.

Alteracao 37
ARTIGO 15, TITULO

Gestdo de riscos pos-autoriza¢ao
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Justificagdo

A presente alteragdo decorre da alteragdao 38 (n° 1 do artigo 15°).

Alteragao 38
ARTIGO 15, NUMERO 1

1. Para além dos requisitos de
farmacovigilancia estabelecidos nos
artigos 21.°. a 29.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, o requerente deve
pormenorizar, no pedido de autorizagao de
introdugdo no mercado, as medidas
previstas para assegurar o
acompanhamento da eficacia dos
medicamentos de terapias avangadas.

1. Para além dos requisitos de
farmacovigilancia estabelecidos nos
artigos 21.°. a 29.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, o requerente deve
pormenorizar, no pedido de autorizagao de
introdugdo no mercado, as medidas
previstas para assegurar o
acompanhamento da eficacia e das
reaccoes adversas dos medicamentos de
terapias avangadas.

Justificagdo

A presente alteracdo garantirda uma maior coeréncia com a legislag¢do farmacéutica em vigor

e um nivel elevado de farmacovigildncia.

Alteragao 39
ARTIGO 15, NUMERO 2, PARAGRAFO 1

2. Quando houver um motivo de apreensao
especial, a Comissao, mediante parecer da
Agéncia, pode exigir, como elemento da
autorizagao de introdugdo no mercado, a
criacdo de um sistema de gestao de riscos
concebido para identificar, prevenir ou
minimizar riscos relacionados com
medicamentos de terapias avangadas,
incluindo uma avaliacao da eficacia do
sistema, ou a realizacdo, por parte do titular
da autorizacao de introducdo no mercado,
de estudos especificos pos-introdug¢ao no
mercado, que sao submetidos a apreciagao
da Agéncia.

PE 380.740v01-00

2. Quando houver um motivo de apreensao
especial, a Comissao, mediante parecer da
Agéncia, exigird, como elemento da
autorizagao de introdugdo no mercado, a
criacdo de um sistema de gestao de riscos
concebido para identificar, caracterizar,
prevenir ou minimizar riscos relacionados
com medicamentos de terapias avangadas,
incluindo uma avaliacao da eficacia do
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da autorizacao de introducao no mercado,
de estudos especificos pos-introdug¢ao no
mercado, que sdo submetidos a apreciagao
da Agéncia.
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Justificagdo

A fim de assegurar a eficdcia do sistema de gestdo de riscos, a Comissdo deve ser obrigada a
exigir a aplicagdo das medidas necessarias quando houver motivos de preocupagao.

Alterag:ﬁo’ 40
ARTIGO 16, NUMERO 1

1. O titular de uma autorizagao de
introduc¢ao no mercado de um
medicamento de terapias avancadas deve
estabelecer e manter um sistema que
assegure o acompanhamento do percurso
de cada produto e dos respectivos materiais
de base, incluindo todas as substancias que
entram em contacto com os tecidos ou as
células que possa ele conter, através da
identificacdo da origem, do fabrico, da
embalagem, da armazenagem, do
transporte e da entrega ao hospital, a
institui¢do ou ao consultorio particular
onde o produto ¢ utilizado.

1. O titular de uma autorizagao de
introdu¢ao no mercado de um
medicamento de terapias avancadas deve
estabelecer e manter um sistema que
assegure o acompanhamento do percurso
de cada produto e dos respectivos materiais
de base, incluindo todas as substancias que
entram em contacto com os tecidos ou as
células que possa ele conter, através da
identifica¢do da origem, do fabrico, da
embalagem, do transporte e da entrega ao
hospital, a instituicdo ou ao consultorio
particular onde o produto € utilizado.

Justificagdo

Importa assegurar a rastreabilidade na fase de armazenagem. O aditamento da
“armazenagem’ permite criar um sistema coerente de rastreabilidade do medicamento, em
conformidade com a Directiva 2004/23/CE.

Alteragao 41
ARTIGO 16, NUMERO 4

4. O titular da autorizagdo de introdugao no
mercado deve conservar os dados referidos
no n.° 1 durante, no minimo, 30 anos apds

4. O titular da autorizagao de introdugao no
mercado deve conservar os dados referidos
no n.° 1 durante, no minimo, 30 anos apds

a expiragdo da data do produto ou durante
um periodo mais longo, caso a Comissao o
requeira como um termo da autorizagdo de
introdu¢ao no mercado.

a colocagdo do produto no mercado ou
durante um periodo mais longo, caso a
Comissao o requeira como um termo da
autorizagao de introdugdo no mercado.

Justificagdo

A formulagdo proposta ndo suscita qualquer ambiguidade, ao passo que a expressdo
“colocagdo no mercado” poderia suscitar dificuldades de interpretagdo. Esta formulagdo
oferece ao titular da autorizag¢do de colocagdo no mercado uma solugdo pragmadtica que lhe
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permite saber exactamente a partir de que momento deve conservar os dados relativos a
rastreabilidade.

Alteracao 42
ARTIGO 17, NUMERO 2
2. Em derrogagdo ao n.° 1 do artigo 8.° do 2. Em derrogagdo ao n.° 1 do artigo 8.° do
Regulamento (CE) n.° 297/95, deve ser Regulamento (CE) n.° 297/95, deve ser
aplicada uma redug¢do de 90% da taxa a aplicada uma redug¢do de 90% para as
pagar a Agéncia por qualquer parecer pequenas e médias empreas e de 65%
referido no n.° 1 e no artigo 1.°, alinea n), para os outros requerentes da taxa a pagar
do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° a Agéncia por qualquer parecer referido no
726/2004 no que respeita aos n.° 1 e no artigo 1.°, alinea n), do artigo
medicamentos de terapias avangadas. 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 no
que respeita aos medicamentos de terapias
avancadas.
Justificagdo

O presente regulamento visa encorajar e apoiar as PME no desenvolvimento de
medicamentos de terapias avan¢adas. Portanto, é necessario introduzir derrogagoes
especiais das taxas cobradas as PME por pareceres cientificos. Os 10% da taxa basica que
as proprias PME devem pagar é um montante simbdlico, a fim de impedir abusos do sistema
totalmente gratis. Alem disso, para apoiar os requerentes ndo abrangidos pelos critérios
aplicaveis as PME e assegurar a competitividade do sector, deve aplicar-se uma redugdo de
65% a todas as empresas, independentemente da respectiva dimensdao.

Alteragao 43

ARTIGO 18, NUMERO 1
1. Qualquer requerente que desenvolva um 1. Qualquer requerente que desenvolva um
produto baseado em células ou tecidos produto baseado em genes, células ou
pode solicitar uma recomendacao cientifica tecidos pode solicitar uma recomendagao
a Agéncia destinada a determinar se o cientifica & Agéncia destinada a determinar
produto referido ¢ abrangido, em termos se o produto referido ¢ abrangido, em
cientificos, pela definicdo de medicamento termos cientificos, pela definicdo de
de terapias avancadas. A Agéncia deve medicamento de terapias avancadas. A
emitir esta recomendagdo apds consulta a Agéncia deve emitir esta recomendacdo
Comissao. apos consulta a Comissao e no prazo de 60

dias a contar da recepgao do pedido.

Justificagdo

Importa clarificar que o processo referido no presente artigo se aplica a todos os tipos de
medicamentos de terapia avangada, incluindo os medicamentos baseados em genes. A

PE 380.740v01-00 28/101 RR\651867PT.doc



alteragdo proposta prevé também que o requerente esteja em condigoes de conhecer
claramente e em tempo oportuno a classificagdo do produto em questdo, o que facilitard a
planifica¢do das suas actividades e a continua¢do do desenvolvimento do produto.

Alteragao 44
ARTIGO 19 BIS (novo)

Artigo 19° bis

Incentivos para pequenas e médias
empresas do sector da biotecnologia

Os fabricantes de medicamentos de terapias
avangadas que nao empreguem mais de
500 pessoas e cujo volume de negdcios ndo
ultrapasse 100 milhoes de euros ou cujo
total do balango ndo ultrapasse 70 milhéoes
de euros sdo elegiveis para todos os
incentivos concedidos as pequenas e
médias empresas nos termos da
Recomendacio da Comissio 2003/361/CE".

JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
Justificag¢do

Para muitas jovens empresas do sector da biotecnologia, afigura-se dificil cumprir os
critérios aplicaveis a uma PME. Tal fica nomeadamente a dever-se ao facto de a aquisi¢do
ou venda de uma patente ou de uma plataforma tecnologica ser susceptivel de criar um
volume de negocios pontualmente considerdvel que ultrapassa os limites em vigor. Estas
empresas devem, no entanto, beneficiar de condicoes financeiras mais favoraveis.

Alteragao 45
ARTIGO 19 TER

Artigo 19° ter

Reducdo da taxa de autorizacdo de
introducdo no mercado

1. A taxa relativa a autorizacdo de
introdugdo no mercado é reduzida em 50%
se o requerente puder provar que existe na
Comunidade um interesse publico
especifico no medicamento de terapias
avancadas ou se o retorno do investimento
esperado da introdugdo no mercado do
produto for reduzido.
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2. O n° 1 aplica-se igualmente as taxas
cobradas pela Agéncia por actividades
PpOos-autorizacdo no primeiro ano
subsequente a concessdo da autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamento.

3. No caso das pequenas e médias empresas
ou de empresas que ndo empreguem mais
de 500 pessoas e cujo volume de negdcios
ndo ultrapasse 100 milhées de euros ou
cujo total do balango nao ultrapasse 70
milhées de euros, o n° 1 aplica-se
igualmente, sem qualquer limite temporal,
as taxas cobradas pela Agéncia por
actividades pos-autorizagao.

Justificagdo

A redugdo da taxa de autorizagdo de introdugdo no mercado impoe-se no caso dos
medicamentos de terapias avangadas de interesse publico, como sejam os medicamentos
orfdos, ou se o requerente for uma PME. Relativamente a estes produtos e empresas, o
procedimento centralizado faz-se acompanhar de um consideravel onus administrativo que
deveria ser aliviado mediante uma reducdo da taxa. A redugdo dos custos proposta
afigura-se igualmente necessaria no caso dos medicamentos autologos, porquanto estes
produtos s6 podem ser introduzidos no mercado de forma circunscrita.

Alteracao 46
ARTIGO 19 QUATER (novo)

Artigo 19° quater
Apoio técnico

Os Estados -Membros devem, no tocante a
aplicagdo do presente regulamento, prestar
apoio técnico especifico aos requerentes e
aos titulares de autorizacoes de introducgdo
no mercado. Esse apoio deve ser
disponibilizado através das autoridades
nacionais competentes, centrando-se, em
particular, no apoio a hospitais especificos
ou a outras institui¢oes de menor
dimensdo, nomeadamente departamentos
de universidades que ndo satisfazem as
condigoes estabelecidas no n° 7 do artigo 3°
da Directiva 2001/83. O apoio sera prestado
na condicdo de os medicamentos de
terapias avancadas serem preparados e
utilizados sob a responsabilidade técnica de
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um médico especialista e em conformidade
com uma receita médica para um doente
determinado.

Justificagdo

As isengoes do ambito de aplicagdo da directiva devem ser tdao limitadas quanto possivel, a
fim de que o beneficio dos novos medicamentos possa chegar rapidamente a todos os doentes
na Europa. Contudo, deve ser prestado apoio a grupos de possiveis requerentes atendendo as
particularidades deste sector altamente inovador. A melhor forma de o conseguir serd a nivel
nacional.

Alteracao 47
ARTIGO 21, NUMERO 1, ALINEA C)
(c) Quatro membros nomeados pela (c) Dois membros e dois suplentes
Comissao, com base num convite publico a nomeados pela Comissdao, com base num
manifestacdo de interesse, dois em convite publico a manifestagdo de interesse
representacao dos médicos e dois em e apos consulta do Parlamento Europeu,
representacdo das associagoes de doentes. em representacdo dos médicos.

(c bis) Dois membros e dois suplentes
nomeados pela Comissdo, com base num
convite publico a manifestagdo de
interesse e apos consulta do Parlamento
Europeu, em representagdo das
associacoes de doentes.

Justificagdo

A fim de abranger todos os dominios médicos com os quais as terapias avangadas possam
relacionar-se, peritos em medicina de cardcter mais geral, nomeadamente médicos, devem
estar representados no Comité das Terapias Avangadas. Além disso, a introdugdo de
membros suplentes visa assegurar uma representagdo permanente dos grupos em causa. A
nomeagdo desses membros e dos respectivos suplentes deve realizar-se em consulta com o
Parlamento Europeu.

Alteragao 48
ARTIGO 21, NUMERO 2
2. Todos os membros do Comité das 2. Todos os membros e suplentes do Comité
Terapias Avancadas devem ser escolhidos das Terapias Avancadas devem ser
pelas suas qualificagdes cientificas ou escolhidos pelas suas qualificacdes
experiéncia em matéria de medicamentos de cientificas ou experiéncia em matéria de
terapias avangadas. Para efeitos do disposto medicamentos de terapias avancadas. Para
na alinea b) do n.° 1, os Estados-Membros efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, os
devem cooperar, sob a coordenagdo do Estados-Membros devem cooperar, sob a
director executivo da Agéncia, a fim de coordenacdo do director executivo da
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assegurarem que a composicao final do
Comité das Terapias Avancadas cobre, de
forma adequada e equilibrada, as areas
cientificas relevantes para as terapias
avangadas, incluindo dispositivos médicos,
engenharia de tecidos, terapia genética,
terapia celular, biotecnologia,
farmacovigilancia, gestdo de riscos e ética.

Agéncia, a fim de assegurarem que a
composicao final do Comité das Terapias
Avancadas cobre, de forma adequada e
equilibrada, as areas cientificas relevantes
para as terapias avangadas, incluindo
dispositivos médicos, engenharia de tecidos,
terapia genética, terapia celular,
biotecnologia, farmacovigilancia, gestao de
riscos e €tica.

Pelo menos dois membros e dois suplentes
do Comité de Terapias Avancadas devem
possuir competéncias cientificas no
dominio dos dispositivos médicos.

Justificagdo

Os membros suplentes do Comité das Terapias Avang¢adas introduzidos no n° 1 devem
satisfazer os mesmos critérios de qualificagdo cientifica ou de experiéncia no dominio dos
medicamentos de terapia avan¢ada que os membros efectivos. A fim de garantir um nivel
apropriado de competéncias, seria importante incluir peritos com formagdo em matéria de
avaliagdo de dispositivos médicos, na medida em que muitos dos produtos em causa possuem
muitas das caracteristicas dos dispositivos médicos.

Alteragﬁo’ 49
ARTIGO 21, NUMERO 5

5. A Agéncia publicara os nomes ¢ as
qualificagdes cientificas dos membros do
Comité.

5. Os nomes e as qualificacdes cientificas
dos membros do Comité serdo publicados,
com a maior brevidade possivel, no sitio
web da Agéncia.

Justificagdo

Afigura -se indispensavel que estas informagoes relativas aos membros do Comité sejam
tornadas publicas e conhecidas através da sua inclusdo no site da Agéncia.

Alteragao 50
ARTIGO 22

1. Os membros e os peritos do Comité das
Terapias Avancadas devem
comprometer-se a actuar ao servi¢o do
interesse publico e de forma independente.
Ndo devem ter interesses financeiros nem
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Para além dos requisitos estipulados no
artigo 63° do Regulamento (CE) n°
726/2004, os membros e os suplentes do
Comité das Terapias Avancadas ndo devem
ter interesses financeiros nem outro tipo de
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outro tipo de interesses nos sectores interesses no sector da biotecnologia e no

farmacéutico, dos dispositivos médicos ou sector dos dispositivos médicos que sejam
biotecnologico, que sejam passiveis de passiveis de afectar a sua imparcialidade.
afectar a sua imparcialidade. Todos os interesses indirectos que possam

estar relacionados com estes sectores devem
ser introduzidos no registo referido no n.° 2
do artigo 63.° do Regulamento (CE)

n.° 726/2004.

2. Todos os interesses indirectos que possam
estar relacionados com os sectores
farmacéutico, dos dispositivos médicos ou
biotecnologico devem ser introduzidos no
registo referido no n.° 2 do artigo 63.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Justificagdo

Importa clarificar que um nivel idéntico de transparéncia aplicavel aos comités existentes no
seio da AEM (em conformidade com o artigo 63° do Regulamento (CE) n° 726/2004) se
aplica ao novo Comité das Terapias Avangadas. Importa também clarificar que todo e
qualquer interesse no sector da biotecnologia ou dos dispositivos médicos é proibido.

Alteragao §1
ARTIGO 23, ALINEA A)

(a) Prestar aconselhamento ao Comité dos (a) Formular um projecto de parecer
Medicamentos para Uso Humano sobre sobre a qualidade, seguranca e eficdcia de
todos os dados produzidos durante o um medicamento de terapia avancada
desenvolvimento de um medicamento de para aprovagdo final pelo Comité dos
terapia avancada, tendo em vista a Medicamentos para Uso Humano e prestar
formulagdo de um parecer sobre a sua aconselhamento ao mesmo sobre todos os
qualidade, seguranca e eficdcia. dados produzidos durante o

desenvolvimento de tal produto.

Justificagdo

Devido ao cardcter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avancadas, constituido por peritos com qualificagoes ou experiéncia especificos
neste dominio extremamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a
segurancga e a eficdcia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). Além disso, o comité deve ser consultado para a avaliagdo de
outros produtos no dmbito das suas competéncias.
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Alteryag:io 52
ARTIGO 23, ALINEA A BIS) (nova)

(a bis) Prestar aconselhamento, nos
termos do artigo 18°, sobre a questio de
saber se determinado produto é abrangido
pela definicdo de medicamento de terapias
avancadas;

Justificagdo

Uma vez que possui conhecimentos especificos sobre os medicamentos de terapias
avangadas, o Comité das Terapias Avancadas deve desempenhar um papel de primeiro plano
na tarefa de classifica¢do de um produto como sendo ou ndo um medicamento de terapias
avangadas.

Alteracao 53
ARTIGO 23, ALINEA E BIS) (nova)

(e bis) Contribuir para os processos de
emissdo de parecer cientifico referidos no
artigo 17° do presente regulamento e no
n’ 1, alinea n), do artigo 57° do
Regulamento (CE) n° 762/2004;

Justificagdo

O Comité das Terapias Avangadas deveria incluir os melhores peritos dos Estados-Membros.
Conviria, portanto, tirar partido das suas competéncias para emissdo de parecer sobre um
medicamento de terapia avangada.

Alteracao 54

ARTIGO 24
Em conformidade com o procedimento Apos consulta da Agéncia e em
referido no n.° 2 do artigo 26.°, a Comissdo conformidade com o procedimento referido
deve alterar os anexos I a IV, a fim de os no n.° 2 bis do artigo 26.°, a Comissdo deve
adaptar a evolugdo cientifica e técnica. alterar os anexos Il a IV, a fim de os

adaptar a evolugdo cientifica e técnica.

Justificagdo

O anexo I contém uma defini¢do fundamental e substancial. Considera-se, portanto, que ndo
deve estar sujeito a alteragoes através da comitologia. Caso sejam necessarias alteragoes em
virtude dos progressos cientificos, tais alteragoes devem ser adoptadas no processo de
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co-decisdo, com a plena participagdo do Parlamento Europeu. O regulamento deve referir
claramente que a Comissdo deve recorrer a AEM, através do Comité das Terapias
Avangadas, quando seja necessario adaptar os anexos ao progresso técnico. A adapta¢do dos
anexos Il a IV serd abrangida pelo novo processo de regulamentag¢do com controlo.

Alteragao 55
ARTIGO 25, TITULO

Apresentagdo de relatorios Relatorio e revisao

Justificagdo

Os avangos cientificos podem possibilitar novas terapias inovadoras que ndo sejam nem a
terapia genética, nem a terapia celular, nem a engenharia de tecidos. E do interesse dos
doentes que estas terapias possam ser, no futuro, incluidas no ambito de aplicacdo do
regulamento, a fim de permitir que os produtos dela resultantes sejam submetidos a uma
autorizagdo europeia.

Alteracao 56
ARTIGO 25, NUMERO 1 BIS (novo)

Nesse relatorio, a Comissdao deve
igualmente avaliar as repercussoes do
progresso técnico na aplicagdo do presente
regulamento. Se necessdrio, apresentard
uma proposta legislativa destinada a incluir
as terapias inovadoras que ndo sejam nem
terapias genéticas, nem terapias celulares,
nem engenharia dos tecidos.

Justificagdo

Os avangos cientificos podem possibilitar novas terapias inovadoras que ndo sejam nem a
terapia genética, nem a terapia celular, nem a engenharia de tecidos. E do interesse dos
doentes que estas terapias possam ser, no futuro, incluidas no ambito de aplicac¢do do
regulamento, a fim de permitir que os produtos dela resultantes sejam submetidos a uma
autorizag¢do europeia.

Altgragﬁo 57
ARTIGO 26, NUMERO 2 BIS (novo)

2 bis. Sempre que se fizer referéncia ao
presente numero, sao aplicaveis os n’s 1 a
4 do artigo 5°-A e o artigo7° da Decisdo
1999/468/CE, tendo em conta as
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disposicoes do seu artigo 8°.

Justificagdo

A presente alteragdo é conforme as novas disposi¢oes em matéria de comitologia (processo
de regulamentagdo com controlo).

Alteracao 58
ARTIGO 27, PONTO -1 (novo)
Artigo 13, n° 1 (Regulamento (CE) n°® 726/2004)

(-1) A primeira frase do n° 1 do artigo 13°
passa a ter a seguinte redac¢do:

""Sem prejuizo do disposto nos ns 4 e 5 do
artigo 4° da Directiva 2001/83/CE, uma
autorizacdo de introdugdo no mercado
concedida em conformidade com o
presente regulamento é valida em toda a
Comunidade."

Justificagdo

Visa assegurar a coeréncia juridica e decorre da alteracdo ao n°2 do artigo 28°.

Alteracao 59
ARTIGO 27, PONTO 2 BIS (novo)
Anexo, ponto 3, paragrafo 2 (Regulamento (CE) n°® 726/2004)

(2 bis) O segundo pardgrafo do ponto 3 do
Anexo passa ter a seguinte redac¢do:

"Apos 20 de Maio de 2008, a Comissdo
pode, apos consulta da Agéncia,
apresentar uma proposta adequada de
alteracgdo deste ponto, sobre a qual o
Parlamento Europeu e o Conselho
decidirdo em conformidade com o
Tratado.”

Justificagdo

Esta parte do Regulamento 725/2004 determina quando uma autorizagdo comunitaria deve
ser obtida. De acordo com a presente proposta, é possivel que alguns produtos das terapias
avangadas ndo care¢cam de autoriza¢do comunitdria, quer por ndao envolverem um dos
processos referidos no n° 1 do Anexo do regulamento 726/2004, quer por ndo serem
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utilizados no tratamento de nenhuma das doencgas referidas no n° 3 desse Anexo.
Actualmente, a lista de doengas enunciadas no n° 3 pode ser alargada pelo Conselho sob
proposta da Comissdo, sem a participa¢do do PE. As decisoes que determinam o ambito de
aplicag¢do de actos legislativos devem ser tratadas através de co-decisdo.

Alteracao 60
ARTIGO 28, PONTO —1 (novo)
Artigo 1, ponto 4 bis (novo) (Directiva 2001/83/CE)

(-1) No artigo 1°, é aditado o ponto 4 bis
com a seguinte redaccdo:

""4 bis) Produto da engenharia de tecidos:

Um produto da engenharia de tecidos é
um produto na acepgao do artigo 2° do
Regulamento (CE) n°® **/** relativo a

medicamentos de terapias avancadas."’

Justificagdo

No interesse da coeréncia juridica e da clareza, é necessario incluir uma referéncia a
defini¢do de produto da engenharia de tecidos na Directiva 2001/83/CE, relativa aos
medicamentos, que jd contém as defini¢oes de produto da terapia genética e produto da

terapia com células somaticas.

Alteragao 61
ARTIGO 28, PONTO 1
Artigo 3, ponto 7 (Directiva 2001/83/CE)

7) A quaisquer medicamentos de terapias
avangadas, tal como definidos no
Regulamento (CE) n.° [.../do Parlamento
Europeu e do Conselho (Regulamento
relativo a medicamentos de terapias
avancadas)*] que sejam preparados
integralmente e utilizados num hospital,
em conformidade com uma receita médica
para um doente determinado.
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7) A quaisquer medicamentos de terapias
avangadas, tal como definidos no
Regulamento (CE) n.° [.../do Parlamento
Europeu e do Conselho (Regulamento
relativo a medicamentos de terapias
avangadas)*] que sejam preparados
integralmente num hospital de forma ndo
lucrativa e a titulo pontual, de acordo com
um processo especifico, ndo uniformizado
e ndo patenteado, e utilizados num
hospital, a fim de satisfazer uma receita
médica especifica para um doente
determinado sob a responsabilidade
profissional exclusiva de um médico ou
para efeitos de investigagdo clinica.

Os pontos 1 e 2 ndo se aplicam aos
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medicamentos de terapia avancada.

Justificagdo

Para a justificagdo relativa aos hospitais, ver altera¢do ao considerando 5.

As derrogacoes previstas na Directiva 2001/83/CE (artigo 3°, n’s I e 2) autorizam as
farmacias a preparar medicamentos segundo receita médica sem obedecer a legislagdo em
materia de medicamentos. Além disso, esta derrogagdo permite as farmacias dos hospitais
fabricar com regularidade, através de métodos uniformizados, produtos da engenharia de
tecidos. Por conseguinte, esta alteragdo é crucial para assegurar que apenas os produtos
basicos de fabrico unico sejam excluidos do ambito de aplica¢do do presente regulamento.

Alteracao 62
ARTIGO 28, PONTO 2
Artigo 4, n° 5 (Directiva 2001/83/CE)

5. A presente directiva e todos os
regulamentos nela referidos ndo afectam a
aplicacdo de legislacao nacional que proiba
ou restrinja a utilizacao de qualquer tipo
especifico de células de origem humana ou
animal, nem a venda, o fornecimento ou a
utilizacao de medicamentos que contenham,
sejam constituidos ou derivem dessas
células. Os Estados -Membros devem
comunicar a Comissao a legislagdo nacional
em questao.

5. A presente directiva e todos os
regulamentos nela referidos nao afectam a
aplicacao de legisla¢do nacional ndo
discriminatoria que proiba ou restrinja a
utilizacao de qualquer tipo especifico de
células de origem humana ou animal, nem a
venda, o fornecimento ou a utilizagao de
medicamentos que contenham, sejam
constituidos ou derivem dessas células por
motivos ndo abordados na legislacdao
comunitdaria referida supra. Os
Estados-Membros devem comunicar a
Comissao a legislagdo nacional em questao.
A Comissdo deve tornar essa informacdo
acessivel ao publico através de um registo.

Justificagdo

A proposta da Comissdo suscita problemas consideraveis de compatibilidade com a base
Jjuridica (artigo 95° do Tratado CE). Com efeito, a formulagdo actual do n°5 do artigo 28°
propicia uma margem excessivamente vasta de restri¢ao da livre circulagdo de determinados
medicamentos de terapias avangadas. Os actos legislativos baseados no artigo 95°
destinam-se a melhorar as condi¢oes de criagdo e de funcionamento do mercado interno. A
proposta da Comissdo ndo cobre nem harmoniza - nem deveria certamente cobrir ou
harmonizar - aspectos de moral publica e de ordem publica das terapias avangadas. No
entanto, a actual formulagdo permite a existéncia de restri¢oes ndao exclusivamente
relacionadas com estes aspectos subsidiarios, devendo portanto ser modificada em
conformidade com as propostas do Servigo Juridico do Parlamento.
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Alterag:ﬁo’ 63
ARTIGO 29, NUMERO 1

1. Os medicamentos de terapias avancadas
que se encontrem legalmente no mercado
comunitario, nos termos da legislacao
nacional ou comunitaria, no momento da
entrada em vigor do presente regulamento,
devem cumprir este Gltimo num prazo nao
superior a dois anos a contar da data da sua

1. Os medicamentos de terapias avancadas,
com excepg¢do dos produtos da engenharia
de tecidos, que se encontrem legalmente no
mercado comunitario, nos termos da
legislacao nacional ou comunitaria, no
momento da entrada em vigor do presente
regulamento, devem cumprir este ultimo

entrada em vigor. num prazo nao Superior a quatro anos a

contar da data da sua entrada em vigor.

Justificagdo

Actualmente, as empresas ja produzem e comercializam produtos da engenharia de tecidos
através de sistemas nacionais de autorizagdo. O prazo proposto de 2 anos é demasiado curto
para permitir as empresas obter uma autoriza¢do centralizada de introdugdo no mercado
(nomeadamente para preparar os novos ensaios em conjunto com a Agéncia Europeia de
Medicamentos, realizar os ensaios, elaborar o dossier e transmiti-lo a AEM para
apreciagdo). Tendo em conta o tempo exigido pelas etapas acima referidas e com vista a
evitar que ndo sejam retirados aos doentes, durante o periodo transitorio, medicamentos que
lhes tenham proporcionado um tratamento seguro até a data, propomos um prazo de 4 anos.

Alteracao 64
ARTIGO 29, NUMERO 1 BIS (novo)

1 bis. Os produtos da engenharia de
tecidos que ja se encontram legalmente no
mercado na Comunidade, em
conformidade com a legislagdo nacional
ou comunitdria, na data de entrada em
vigor indicada no segundo pardagrafo do
artigo 30° devem satisfazer as disposi¢coes
do presente regulamento, o mais tardar,
quatro anos apos essa data.

Justificagdo

Os fabricantes ndo terdo condicoes para elaborar protocolos de desenvolvimento enquanto
ndo forem publicados os requisitos técnicos especificos de produtos da engenharia de
tecidos. O periodo transitorio para estes produtos deve, portanto, ter em conta o prazo
necessario para publicar os requisitos técnicos.
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Alteragﬁo’ 65
ARTIGO 29, NUMERO 2

2. Em derrogacao do disposto no n.° 1 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 297/95,
a Agéncia ndo cobrara nenhuma taxa pelos
pedidos de autorizacdo dos medicamentos

2. Em derrogacao do disposto no n.° 1 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 297/95,
a Agéncia ndo cobrara nenhuma taxa pelos
pedidos de autorizacdo dos medicamentos

de terapias avangadas mencionados no n.° de terapias avancadas mencionados nos n’s
1. 1 e 1 bis.

Justificagdo

Ver alteragdo ao artigo 29°, n° 1 bis (novo).

Alteracao 66
ARTIGO 29, NUMERO 2 BIS (novo)

2 bis. No que se refere aos produtos
autologos, com base num pedido
Jundamentado de um Estado-Membro e
em derrogacgdo ao artigo 3° do
Regulamento (CE) n° 726/2004, a
Comissdo pode, em conformidade com o
procedimento previsto no n° 2 do artigo
26° e apos consulta do Comité das
Terapias Avancadas, aprovar, por um
periodo de cinco anos, uma autorizagdo
nacional em conformidade com os
principios estabelecidos no presente
regulamento. A Comissdo apenas pode
tomar uma tal decisdo se considerar que:

— a autoridade reguladora do
Estado-Membro em causa dispoe de
competéncia suficiente no dominio dos
medicamentos de terapias avangadas; e

— ndo é possivel a comercializagdo do
medicamento especifico fora do
Estado-Membro em causa.

A Comissdo estabelecerd normas
processuais detalhadas para a aplicacao
do presente artigo e procederd a sua
publicacao no Jornal Oficial da Uniao
Europeia.
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) Alteragao 67
ARTIGO 30, PARAGRAFOS 2 BIS E 2 TER (novo)

No caso dos produtos da engenharia dos
tecidos, o presente regulamento aplica-se
a partir da entrada em vigor de todos os

requisitos previstos nos artigos 4°, 5° e 8°.

As medidas de execugdo previstas nos
artigos 4°, 5° e 8° serdao adoptadas logo
que possivel e, em qualquer dos casos, o
mais tardar nove meses apds a entrada em
vigor do presente regulamento.

Justificagdo

Os produtores ndo estardo em condi¢oes de conceber protocolos de desenvolvimento antes da
publicagdo dos requisitos técnicos e da finalizag¢do das adaptagoes da directiva relativa as
boas praticas clinicas e da directiva relativa as boas praticas de fabrico. Assim sendo,
propoe-se um prazo de nove meses para efeitos de aprovagdo das medidas necessarias.

Alteracao 68
ANEXO II, PONTO 2.2.

2.2. Composi¢ao qualitativa e quantitativa
em termos das substancias activas e de
outros constituintes do produto, cujo
conhecimento seja essencial para a
utilizagdo, a administracdo ou a implantagdo
correctas do produto. Se o produto contiver
células ou tecidos, deve ser fornecida uma
descricdo pormenorizada dessas células ou
tecidos e da sua origem especifica.

2.2. Composi¢ao qualitativa e quantitativa
em termos das substancias activas e de
outros constituintes do produto, cujo
conhecimento seja essencial para a
utilizacdo, a administra¢do ou a implantagao
correctas do produto. Se o produto contiver
células ou tecidos, deve ser fornecida uma
descricdo pormenorizada dessas células ou
tecidos e da sua origem especifica,
incluindo as espécies animais nos casos de
origem ndo humana.

Justificagdo

A presente alteragdo visa garantir que potenciais receptores das mais diversas proveniéncias
culturais sejam devidamente informados antes de tomarem uma decisdo.

Alteracao 69
ANEXO III, PONTO B)

b) Descri¢do qualitativa e quantitativa da ou
das substancias activas, incluindo, caso o
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produto contenha células ou tecidos, a produto contenha células ou tecidos, a

mencao «Este produto contém células de mencao «Este produto contém células de
origem humana/animal /conforme origem humana/animal /conforme
adequado] bem como uma breve descri¢do adequado] bem como uma breve descri¢ao
dessas células ou tecidos e da sua origem dessas cé€lulas ou tecidos e da sua origem
especifica; especifica, incluindo as espécies animais

nos casos de origem ndo humana;

Justificagdo

A presente alteragdo visa garantir que potenciais receptores das mais diversas proveniéncias
culturais sejam devidamente informados antes de tomarem uma decisdo.

Alteracao 70
ANEXO IV, PONTO A) (1IT)

iii) se o produto contiver células ou tecidos, ii1) se o produto contiver células ou tecidos,
uma descricao dessas células ou tecidos ¢ da uma descricao dessas células ou tecidos e da
sua origem especifica; sua origem especifica, incluindo as espécies

animais nos casos de origem ndo humana;

Justificagdo

A presente alterag¢do visa garantir que potenciais receptores das mais diversas proveniéncias
culturais sejam devidamente informados antes de tomarem uma decisdo.
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EXPOSIGAO DE MOTIVOS

A evolugdo rapida registada nos dominios da biologia, da biotecnologia e da medicina e os
esforcos envidados no sentido de atingir o crescimento sustentavel da protec¢ao da satide na
Unido Europeia estimularam o desenvolvimento de novos tratamentos e medicamentos
extremamente inovadores.

Neste contexto, os produtos que implicam intervencdes em matéria de terapia genética, de
terapia com células somaticas e de engenharia de tecidos sdo particularmente importantes,
uma vez que oferecem grandes possibilidades para o tratamento de doengas como o cancro, as
doencas e as lesoes das cartilagens e dos 0ssos, o tratamento de perturbagdes genéticas e das
lesdes resultantes de um enfarte, bem como a substituicao da pele dos queimados.

Actualmente, o quadro juridico comunitario relativo a estas terapias avangadas continua
fragmentado, uma vez que apenas os medicamentos de terapia genética e de terapia com
células somaticas beneficiam de uma defini¢do juridica. Os produtos provenientes da
engenharia de tecidos ndo estdo regulamentados, o que se traduz numa fragmentagao do
mercado e impede o acesso dos pacientes aos tratamentos necessarios.

A proposta introduz um quadro regulamentar de harmonizac¢ao unico para a avaliacao,
autorizacao e supervisdo dos medicamentos de terapias avancadas: requisitos e procedimento
de autorizagao da introducao no mercado, vigilancia pos-autorizagao e rastreabilidade. O
regulamento proposto inscreve-se no quadro mais alargado da legislacdo existente neste
dominio como a Directiva 2001/83/CE relativa aos medicamentos, o Regulamento (CE)

n°® 726/2004 relativo a Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM) ou a Directiva 2004/23/CE
relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e de seguranca em relagdo aos tecidos e
células de origem humana.

A proposta prevé um procedimento centralizado de autorizag@o para a introdug@o no mercado
a nivel europeu e cria um novo Comité das Terapias Avangadas na AEM, composto por
peritos altamente qualificados e experimentados em todos os dominios relacionados com estes
produtos. Além disso, a proposta de regulamento introduz um requisito refor¢ado para o
sistema de vigilancia pos-autorizagdo e para a rastreabilidade do paciente e prevé requisitos
técnicos especificos para os produtos provenientes da engenharia de tecidos. De igual modo,
sao introduzidas medidas de incitamento suplementares para os candidatos, nomeadamente as
PME, a fim de favorecer a competitividade na UE.

O relator congratula-se com esta proposta de regulamento e com a introdugdo de um novo
quadro juridico coerente para estes medicamentos inovadores, especificos e complexos.
Concorda com a necessidade de um procedimento de autorizacao centralizado, a fim de
facilitar o acesso ao mercado e garantir a livre circulagao dos medicamentos de terapias
avancadas na Comunidade. A prioridade deveria consistir em demonstrar a qualidade, a
seguranca e a eficicia destes produtos, a fim de garantir um nivel elevado de protec¢ao da
saude na UE. Deveria garantir-se o nivel de seguranca juridica mais elevado possivel, sem, no
entanto, deixar de se permitir uma flexibilidade suficiente a nivel técnico.

No entanto, o relator pretende salientar a importancia de dispor de defini¢des claras para
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evitar as incertezas juridicas ou as zonas cinzentas, nomeadamente no que respeita a defini¢ao
e a avaliagdo dos medicamentos combinados de terapias avangadas. Seria igualmente
necessario estabelecer de uma forma clara que os produtos preparados num hospital, a titulo
pontual para um doente determinado, ndo estdo sujeitos ao procedimento de autorizagao
centralizado. Além disso, ndo deveriam ser esquecidos os produtos aplicados na produgao de
medicamentos de terapia avancada para ensaios clinicos e produtos para investigacao clinica.

Por outro lado, o relator pretende salientar o papel capital do Comité das Terapias Avancadas
da AEM. Este 6rgdo altamente qualificado deveria desempenhar um papel essencial no
procedimento de avaliagdo cientifica dos medicamentos de terapias avangadas, devendo o seu
processo de decisdo interno ser claramente definido.

Além disso, certos medicamentos de terapias avangadas podem ser fabricados a partir de
células ou tecidos de origem humana, o que pode levantar questdes éticas importantes. A
proposta da Comissao nao deveria interferir com a legislagao nacional que proibe ou limita a
utilizag@o de um tipo particular de células de origem humana ou animal (como as células
estaminais embriondrias) ou a venda, o fornecimento e a utilizacdo de medicamentos
provenientes deste tipo de células. Segundo o Servico Juridico do Parlamento, a formulagao
original desta disposi¢do suscita sérias preocupagdes a luz da base juridica proposta.

Por tltimo, o desenvolvimento da biotecnologia e da biomedicina deveria respeitar
plenamente os direitos fundamentais. Direitos como o direito a dignidade do ser humano, a
integridade da pessoa, consagrados na Convencdo "Oviedo", bem como na Carta dos Direitos
Fundamentais, deveriam ser plenamente respeitados. Por conseguinte, no seu primeiro
projecto de relatorio, o relator sublinhava que o procedimento de autorizagao deveria ser
levado a cabo em conformidade com o principio da nao introdugdao no mercado do corpo
humano ou das suas partes, enquanto tais. Além disso, o relator propunha altera¢des visando
excluir a autorizagao europeia de colocagdo no mercado, a titulo do presente regulamento,
para produtos que modifiquem a linha germinal da identidade genética humana ou os
derivados de hibridos ou quimeras homem/animal (permitindo embora a transplantacao de
células ou tecidos somdticos animais nos organismos humanos para fins terapéuticos,
xenotransplantacao).

As presentes alteragdes foram aprovadas pela Comissao dos Assuntos Juridicos. Embora as
referidas alteracdes tenham sido aprovadas por maioria na comissao ENVI, o primeiro
projecto de relatdrio, tal como alterado, foi rejeitado na votacao final. O relator continua
convicto de que a abordagem escolhida pela comissdao JURI ¢ a mais apropriada. Nao
obstante, a sua inteng@o ¢ obter um consenso tdo amplo quanto possivel neste dominio. Esta a
razdo pela qual ndo propde nenhumas destas alteragdes no seu novo relatorio. Duas alteracdes
(3 e 7) foram incorporadas no relatério sem votagdo na Comissdao do Ambiente, nos termos da
cooperagao reforcada (artigo 47°) com a Comissao dos Assuntos Juridicos.
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20.6.2006

PARECER DA COMISSAO DA INDUSTRIA, DA INVESTIGAGAO E DA ENERGIA

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

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
medicamentos de terapias avangadas e que altera a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento
(CE) n.° 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

Relator de parecer: Giles Chichester

JUSTIFICAGAO SUCINTA

As terapias avancadas sdo produtos terapéuticos inovadores baseados nos genes (terapia
genética), nas c€lulas (terapia celular) ou nos tecidos (engenharia de tecidos). Essas terapias
avangadas permitem a aplica¢do de um tratamento revoluciondrio no caso de certas doencas,
como o cancro ¢ a doenga de Parkinson, ou lesdes, por exemplo, da pele, no caso das vitimas
de queimaduras, e lesdes graves das cartilagens, sendo consideradas susceptiveis de
transformar consideravelmente a pratica da medicina.

Actualmente, o desenvolvimento no dominio das terapias avancadas vem sendo travado
devido a falta de harmonizacao da legislagdo comunitaria. Os produtos da engenharia de
tecidos encontram-se actualmente fora de qualquer quadro regulamentar comunitario, o que
ocasiona divergéncias entre as legislacdes e procedimentos de autorizacao nacionais. Isto
coloca obstaculos ao mercado interno e tem um impacto negativo sobre a capacidade
inovadora e a competitividade da UE.

A proposta de regulamento tem em vista preencher a lacuna existente no que respeita a
regulamentacdo através de uma abordagem de todas as terapias avangadas num unico quadro
juridico integrado. O regulamento baseia-se na legislacdo existente (em particular, a Directiva
2001/83/CE relativa aos medicamentos € o Regulamento (CE) n°® 726/2004 relativo a Agéncia
Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos), e, por conseguinte, deve ser considerado na sua
totalidade.

Os principais elementos da proposta da Comissdo sdo os seguintes:
e Um processo centralizado de autoriza¢do de comercializacdo, a fim de beneficiar da
utilizacdo em comum das competéncias ao nivel europeu e do acesso directo ao
mercado da UE;
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e Um novo comité pluridisciplinar de peritos (comité para as Terapias Avangadas), no
quadro da Agéncia Europeia de Avaliacao dos Medicamentos (AEAM), para avaliar
os produtos de terapia avangada e acompanhar os progressos cientificos nesse
dominio;

e Requisitos técnicos adaptados as caracteristicas particulares desses produtos;

e Requisitos mais estritos para a gestao dos riscos e a rastreabilidade;

e Um sistema de pareceres cientificos de alta qualidade e de baixo custo fornecido pela
AEAM;

e Incentivos especificos destinados as pequenas € médias empresas (PME).

O relator de parecer acolhe com satisfagao a proposta da Comissdo. A engenharia de tecidos ¢
um sector emergente da biotecnologia que associa diversos aspectos da medicina, da biologia
celular e molecular, da ciéncia e da engenharia dos materiais. O desenvolvimento de produtos
destinados a substituir, reconstituir ou regenerar tecidos humanos pode permitir que seja posto
termo a penuria de o6rgaos e, deste modo, fazer com que seja possivel salvar anualmente
milhares de pessoas na Europa. Assim sendo, o relator de parecer regozija-se com a criacao de
um quadro regulamentar sélido e exaustivo, capaz de assegurar ao sector um acesso
harmonizado ao mercado, favorecendo simultaneamente a competitividade e garantido um
nivel elevado de protec¢do da saude.

O relator de parecer gostaria de chamar a atencgao para o facto de que as definigdes deveriam
ser suficientemente precisas, de modo a assegurar a necessaria certeza juridica, sem, no
entanto, deixar de ser ao mesmo tempo suficientemente flexiveis, para acompanhar os
desenvolvimentos da ciéncia e da tecnologia. Este equilibrio deveria ser igualmente procurado
no que respeita ao procedimento de autorizagdo de colocacao no mercado. O relator de
parecer ¢ favoravel a criagdo de um procedimento de autorizacdo totalmente centralizado que
permita tirar proveito da utilizacdo em comum dos conhecimentos, insistindo, a0 mesmo
tempo, na necessidade de aliviar o encargo regulamentar que tal procedimento pode
ocasionar, especialmente para as PME.

Tendo em conta a possibilidade de certos medicamentos de terapia avangada serem
produzidos a partir de células humanas, tais medicamentos podem suscitar questdes éticas
relevantes. Actualmente, as decisdes relativas a utilizagdo ou a sua proibi¢ao em relacao a
todos os tipos de células, incluindo as células germinais embrionarias, sao da competéncia dos
Estados. Na proposta em apreco, este principio mantém-se, permanecendo de competéncia
nacional as decisdes relativas ao desenvolvimento, a utiliza¢do ou a venda de produtos
fabricados a partir de todos os tipos de células humanas ou animais, o que esta em plena
conformidade com a directiva relativa a qualidade e a segurancga dos tecidos e células
humanas (Directiva 2004/23/CE).

ALTERAGOES

A Comissdo da Industria, da Investigacao e da Energia insta a Comissao do Ambiente, da
Satde Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar
as seguintes alteracdes no seu relatdrio:
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Texto da Comissao!

Alteragoes do Parlamento

Alteracao 1
CONSIDERANDO 5

(5) Os medicamentos de terapias avangadas
deviam ser regulamentados, visto que se
destinam a ser colocados no mercado dos
Estados-Membros e preparados
industrialmente ou fabricados por um
método que envolva um processo industrial,
na acep¢ao do n.° 1 do artigo 2.° da Directiva
2001/83/CE. Os medicamentos de terapias
avangadas que sejam preparados
integralmente e utilizados num hospital, em
conformidade com uma receita médica para
um doente determinado, deviam, assim, ser
excluidos do ambito de aplicagdo do
presente regulamento.

(5) Os medicamentos de terapias avangadas
deviam ser regulamentados, visto que se
destinam a ser colocados no mercado dos
Estados-Membros e preparados
industrialmente ou fabricados por um
método que envolva um processo industrial,
na acep¢ao do n.° 1 do artigo 2.° da Directiva
2001/83/CE. Os medicamentos de terapias
avangadas que sejam preparados
integralmente num hospital, pontualmente,
de acordo com um processo especifico, nao
uniformizado e ndo patenteado, ¢ utilizados
num hospital, com vista a satisfazer uma
receita médica especifica para um doente
determinado, deviam, assim, ser excluidos
do ambito de aplicagdo do presente
regulamento.

Justificagdo

Quando os hospitais ou outras institui¢oes preparam produtos utilizando um processo
existente para desenvolver tratamentos para doentes com uma certa regularidade e
frequéncia, devem ser obrigados a cumprir as disposi¢oes do presente regulamento. Contudo,
quando os hospitais produzem medicamentos de terapias avangadas para fins de investigagdo
ou a titulo excepcional e pontual, ndo devem ser obrigados a obedecer ao procedimento

centralizado de autorizacado.

Alteragao 2
CONSIDERANDO 7 BIS (novo)

! Ainda néo publicado em JO.
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(7 bis) A Directiva 2001/20/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 4 de
Abril de 2001 relativa a aproximacgdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a aplicagdo de boas praticas
clinicas na conducao dos ensaios clinicos
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de medicamentos para uso humano’ proibe
os ensaios de terapéutica génica que déem
origem a modificagoes na identidade
genética germinal do sujeito. A Directiva
98/44/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 6 de Julho de 1998 relativa a
protecgdo juridica das invengoes
biotecnolégicas? considera que devem ser
excluidos da patenteabilidade os processos
de modificacdo da identidade genética
germinal do ser humano. A fim de
assegurar a coeréncia juridica, o presente
regulamento deve proibir qualquer
autorizacdo de produtos que modifiquem a
identidade genética germinal dos seres
humanos.

1JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
2JOL 213 de 30.7.1998, p. 13.

Justificagdo

Como os artigos 1°e 13°da Convengdo de Oviedo deixam bem claro, a dignidade humana
fica comprometida quando a heranga genética é modificada. Os produtos que ndo estdo
submetidos a ensaios clinicos, nos termos da Directiva 2001/20/CE, nem sdo juridicamente
patenteaveis, nos termos da Directiva 98/44/CE, ndao devem ser elegiveis para autorizagdo no
ambito do presente regulamento.

Alteragao 3
CONSIDERANDO 7 TER (novo)

(7 ter) O presente regulamento deve proibir
qualquer autorizagdo de produtos derivados
de hibridos de humanos e animais ou
quimeras ou que contenham tecidos ou
células resultantes ou derivados de hibridos
de humanos e animais ou quimeras. Esta
disposicdo ndo deve excluir o transplante
de células somadticas ou tecidos de animais
para o corpo humano para fins
terapéuticos, na medida em que ndo haja
intervengdo génica germinal.
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Justificagdo

A integridade fisica e mental das pessoas e a dignidade do ser humano devem ser
respeitadas, como salientam os artigos 1°e 3°da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia. A criagdo de hibridos de humanos e animais ou quimeras constitui uma ameag¢a ao
direito a integridade das pessoas e uma violagdo da dignidade do ser humano. Por
conseguinte, no ambito do presente regulamento, ndo deve ser concedida qualquer
autorizagdo a produtos que contenham, ou resultem de, hibridos de humanos e animais ou
quimeras. No entanto, ndo deve ser excluida a xenotransplantagdo para fins terapéuticos,

desde que ndo haja intervengdo génica germinal.

Alteragao 4
CONSIDERANDO 9

(9) A avaliacao de medicamentos de terapias
avancadas exige frequentemente
conhecimentos especializados muito
especificos, que ultrapassam o dominio
farmacéutico tradicional e abrangem
areas-limite relacionadas com outros
sectores, como a biotecnologia e os
dispositivos médicos. Por este motivo,
convém criar, no ambito da Agéncia, um
Comité das Terapias Avangadas, que o
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano da Agéncia devia consultar na
avaliacdo de dados relacionados com
medicamentos de terapias avancadas antes
de formular o seu parecer cientifico final.
O Comité das Terapias Avangadas pode ser
igualmente consultado na avaliacio de
outros medicamentos que requeira
conhecimentos cientificos especializados no
ambito da sua esfera de competéncias.
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(9) A avaliagao de medicamentos de terapias
avangadas exige frequentemente
conhecimentos especializados muito
especificos, que ultrapassam o dominio
farmacéutico tradicional e abrangem
areas-limite relacionadas com outros
sectores, como a biotecnologia € os
dispositivos médicos. Por este motivo,
convém criar, no ambito da Agéncia, um
Comité das Terapias Avancadas, que deve
ser responsavel pela elaboragdo de um
projecto de parecer sobre a qualidade, a
segurancga e a eficdcia de cada
medicamento de terapias avancadas para
aprovagao final pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano da
Agéncia. O Comité das Terapias Avancadas
deve ser igualmente consultado na avaliacao
de outros medicamentos que requeira
conhecimentos cientificos especializados no
ambito da sua esfera de competéncias.
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Justificagdo

Devido ao cardcter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avanc¢adas, constituido por peritos com qualificagoes ou experiéncia especificos
neste dominio extremamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a
seguranga e a eficdcia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). Além disso, o comité deve ser consultado para a avaliagcdo de
outros produtos no dmbito das suas competéncias.

Alteragao 5
CONSIDERANDO 9 BIS (novo)

(9 bis) O Comité das Terapias Avancadas
deve transmitir o seu parecer ao Comité dos
Medicamentos para Uso Humano,
indicando se um produto é ou ndo
abrangido pela definicao de medicamento
de terapias avancadas.

Justificagdo

Devido a sua pericia especifica no dominio dos medicamentos de terapias avangadas, o
Comité das Terapias Avangadas deve ajudar o CMUH na sua tarefa de classificag¢dao dos
produtos como sendo ou ndo medicamentos de terapias avangadas.

Alteragao 6
CONSIDERANDO 14

(14) Por uma questao de principio, os Suprimido
tecidos ou células de origem humana
contidos nos medicamentos de terapias
avancadas deviam ser colhidos de dadivas
voluntdrias e ndo remuneradas. As dadivas
voluntdrias e nao remuneradas de tecidos e
células constituem um factor que pode
contribuir para normas elevadas de
segurancga para tecidos e células e, por
conseguinte, para a protecgdo da saude
humana.
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Justificagdo

Propée-se a supressdo deste considerando devido a introdugdo do novo considerando 7 bis e

dos novos artigos 3° bis e 28° bis.

Alteragao 7
CONSIDERANDO 16

(16) O fabrico de medicamentos de terapias
avancadas devia estar conforme com os
principios das boas praticas de fabrico, tal
como estabelecidas na Directiva 2003/94/CE
da Comissao, de 8 de Outubro de 2003, que
estabelece principios e directrizes das boas
praticas de fabrico de medicamentos para
uso humano e de medicamentos
experimentais para uso humano. Deviam
igualmente ser elaboradas orientacoes
especificas para os medicamentos de
terapias avancadas, de modo a reflectirem
adequadamente o caracter especifico do seu
processo de fabrico.

(16) O fabrico de medicamentos de terapias
avancadas devia estar conforme com os
principios das boas praticas de fabrico, tal
como estabelecidas na Directiva 2003/94/CE
da Comissdo, de 8 de Outubro de 2003, que
estabelece principios e directrizes das boas
praticas de fabrico de medicamentos para
uso humano e de medicamentos
experimentais para uso humano, e
adaptar-se, sempre que necessdrio, por
forma a reflectir a natureza especifica dos
medicamentos de terapias avancadas,
especialmente produtos da engenharia de
tecidos. Deviam igualmente ser elaboradas
orientagdes especificas para os
medicamentos de terapias avangadas, de
modo a reflectirem adequadamente o
caracter especifico do seu processo de
fabrico.

Justificagdo

Os principios em vigor aplicaveis a boas praticas de fabrico estabelecidos na Directiva
2003/94/EC podem nao ser totalmente apropriados no concernente a produtos de terapia
avangada. Uma nova Directiva sobre boas praticas de fabrico, com incidéncia particular em
produtos de terapia avangada, seria apropriada, e ndo apenas recomendagoes sobre as boas

praticas de fabrico actualmente existentes.

Alteragao 8
CONSIDERANDO 24

(24) A fim de ter em conta os
desenvolvimentos cientificos e técnicos,
devia ser dada a Comissdo competéncia para
adoptar as alteracdes necessarias respeitantes
aos requisitos técnicos de pedidos de
autoriza¢do de introdugdo no mercado de
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(24) A fim de ter em conta os
desenvolvimentos cientificos e técnicos,
devia ser dada a Comissdo competéncia para
adoptar as alteragdes necessarias respeitantes
aos requisitos técnicos de pedidos de
autorizagao de introdugdo no mercado de
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medicamentos de terapias avangadas, ao medicamentos de terapias avangadas, ao

resumo das caracteristicas dos produtos, a resumo das caracteristicas dos produtos, a

rotulagem e a bula. rotulagem e a bula. A Comissdo deve
assegurar, o quanto antes, a prestacio das
informacgoes relevantes as partes
interessadas.

Justificagdo

E muito importante para a industria que exista uma maior previsibilidade das futuras
regulamentagoes, a fim de permitir a realizag¢do de investimentos na I&D e na produg¢do que
sejam bem planificados e eficazes em relagdo ao custo.

Alteragao 9

CONSIDERANDO 25
(25) Deviam prever-se disposi¢des a fim de (25) Deviam prever-se disposicdes a fim de
que fosse elaborado um relatério sobre a que fosse elaborado um relatorio sobre a
execu¢do do presente regulamento apds a execugdo do presente regulamento apds a
experiéncia adquirida, com particular experiéncia adquirida, com particular
destaque para os diferentes tipos de destaque para os diferentes tipos de
medicamentos de terapias avancadas medicamentos de terapias avangadas
autorizados. autorizados e as medidas previstas no

Capitulo 6 e no artigo 9°, no n°9 do artigo
14° e no n° 2 do artigo 70° do Regulamento
(CE) n° 726/2004.

Justificagdo

O relatorio sobre a aplicag¢do desse regulamento deveria abranger na integra o ambito do
presente regulamento, incluindo as medidas de incentivo destinadas as PME, os
procedimentos acelerados de aprovagdo e os procedimentos de recurso.

Alteracao 10
ARTIGO 1 BIS (novo)

Artigo 1° bis
Exclusdo do dmbito de aplicacio

O presente regulamento nao se aplica aos
medicamentos de terapias avancadas
preparados integralmente num hospital,
pontualmente, de acordo com um processo
especifico, ndo uniformizado e nao
patenteado, e utilizados num hospital, com
vista a satisfazer uma receita médica
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especifica para um doente determinado.

Justificagdo

Quando os hospitais ou outras institui¢oes preparam produtos utilizando um processo
existente para desenvolver tratamentos para doentes com uma certa regularidade e
frequéncia, devem ser obrigados a cumprir as disposi¢oes do presente regulamento,
assegurando a qualidade, segurancga e eficacia dos produtos. Contudo, quando os hospitais
produzem medicamentos de terapias avancadas para fins de investigagdo ou a titulo
excepcional, pontualmente, ndo devem ser obrigados a obedecer ao procedimento
centralizado de autorizacdo. A fim de garantir a coeréncia com o artigo 28° n° 1, introduz-se
a exclusdo do ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Alteragao 11
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D), TRAVESSAO 1 BIS (novo)

— a sua parte celular ou tecidular deve
conter células ou tecidos vidveis, ou

Justificagdo

No ambito do presente regulamento, o critério mais importante para definir um medicamento
combinado de terapia avangada deve ser a viabilidade da sua parte celular ou tecidular. Com
vista a garantir a seguranga do doente e normas exigentes na avalia¢do de um produto, os
produtos combinados devem ser classificados como medicamentos de terapias avangadas
sempre que contenham tecidos ou células viaveis.

’ Alteragﬁ’o 12
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D), TRAVESSAO 2

— a sua parte celular ou tecidular deve poder — a sua parte celular ou tecidular que
actuar no corpo humano de uma forma que contenha células ou tecidos ndo vidveis
ndo possa ser considerada acessoria a dos deve poder actuar no corpo humano de uma

referidos dispositivos. forma que possa ser considerada central a

dos referidos dispositivos.

Justificagdo

Um produto combinado deve ser classificado como medicamento de terapia avan¢ada sempre
que contenha células ou tecidos ndo viaveis que actuem no corpo humano de uma forma
considerada central a ac¢do da parte relativa ao dispositivo do produto em causa.
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Alteragao 13
ARTIGO 3 BIS (novo)

Artigo 3° bis

Proibicao da comercializagdo do corpo
humano

Se um medicamento de terapias avangadas
contiver tecidos ou células de origem
humana, todas as etapas do procedimento
de autorizacdo devem desenrolar-se em
conformidade com o principio da ndo
comercializacdo do corpo humano ou das
suas partes, enquanto tais. Para este fim, e
para efeitos do presente regulamento, os
Estados-Membros devem assegurar que:

— a dadiva de células e tecidos de origem
humana seja voluntdria, ndo remunerada e
efectuada por livre vontade do dador, sem
qualquer pagamento, a ndo ser
compensatorio, e

— a colheita de tecidos e células seja
realizada sem fins lucrativos.

Justificagdo

Ndo convem permitir que os rapidos desenvolvimentos nos dominios da biotecnologia e da
biomedicina comprometam a protec¢do dos direitos fundamentais. Estes direitos, um dos
mais importantes dos quais é o direito a integridade do ser humano, estdo consagrados na
Convengdo de Oviedo e na Carta dos Direitos Fundamentais. Tais normas so podem ser
cumpridas se forem estritamente observadas em todas as etapas do procedimento de
autorizagdo. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos deve estar sujeita a esta
obrigacdo especifica. Além disso, para este efeito, os Estados-Membros serdo obrigados a
assegurar a dadiva voluntaria e ndo remunerada e a garantir a colheita de tecidos ou células
sem fins lucrativos.

Alteragao 14
ARTIGO 3 TER (novo)

Artigo 3° ter
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Proibicao dos produtos que modificam a
identidade genética germinal humana

Nao serd concedida autorizacdo aos
produtos que modificam a identidade
genética germinal dos seres humanos.

Justificagdo

Como os artigos 1°e 13°da Convengdo de Oviedo deixam bem claro, a dignidade humana
fica comprometida quando a heranga genética ¢ modificada. Os produtos que ndo estdo
submetidos a ensaios clinicos, nos termos da Directiva 2001/20/CE, nem sdo juridicamente
patentedveis, nos termos da Directiva 98/44/CE, ndo devem ser elegiveis para autorizagdo no

ambito do presente regulamento.

Alteragao 15
ARTIGO 4, NUMERO 3

3. A Comissao deve elaborar orientagdes
pormenorizadas sobre boas praticas clinicas
que sejam especificas de medicamentos de
terapias avancadas.

3. A Comissao deve elaborar orientacdes
pormenorizadas sobre processos de
autorizacdo de ensaios clinicos e boas
praticas clinicas que sejam especificas de
medicamentos de terapias avangadas e,
nomeadamente de produtos da engenharia
de tecidos.

Justificagdo

Em particular no caso de produtos da engenharia de tecidos relativamente aos quais ndo
existe qualquer legislacdo e, consequentemente, nenhumas recomendagoes, a presente
alteragdo reconhece que importa proceder a sua defini¢do, ndo apenas no que respeita a
boas praticas clinicas mas também a autorizagoes para ensaios clinicos.

Alteracao 16
ARTIGO 9, NUMERO 3

3. O parecer formulado pelo Comité das
Terapias Avangadas nos termos do n.° 1 deve
ser transmitido ao presidente do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, em tempo
oportuno, de modo a assegurar que o prazo
estabelecido no n.° 3 do artigo 6.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ respeitado.
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3. O projecto de parecer formulado pelo
Comité das Terapias Avancadas nos termos
do n.° 1 deve ser transmitido ao presidente
do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, em tempo oportuno, de modo a
assegurar que o prazo estabelecido no n.° 3
do artigo 6.° ou no n.’ 2 do artigo 9.° do
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Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢
respeitado.

Justificagdo

Devido ao caracter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avangadas, constituido por peritos com qualificagoes ou experiéncia especificos
neste dominio extremamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a
seguranga e a eficacia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). O projecto de parecer deve ser transmitido em tempo oportuno,

a fim de que possa ser cumprido o prazo estabelecido no n°2 do artigo 9° do Regulamento
(CE) n° 726/2004.

Alteragao 17
ARTIGO 9, NUMERO 4

4. Se o parecer cientifico sobre um
medicamento de terapias avangadas,

4. Se o parecer cientifico sobre um
medicamento de terapias avangadas,

PT

elaborado pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano nos termos dos n°s 2 e 3
do artigo 5.° do Regulamento (CE)

n.° 726/2004, ndo estiver em conformidade
com o parecer do Comité das Terapias
Avangadas, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano deve anexar ao seu
parecer uma explicacdo detalhada das razdes
cientificas para as diferencgas.

elaborado pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano nos termos dos n°s 2 e 3
do artigo 5.° do Regulamento (CE)

n.° 726/2004, nao estiver em conformidade
com o projecto de parecer do Comité das
Terapias Avangadas, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano deve
anexar ao seu parecer uma explicacdo
detalhada das razoes cientificas para as
diferencas.

Justificagdo

Ver justificacdo da alteragdo ao artigo 9°, n° 3.

Alteracao 18
ARTIGO 10, NUMERO 1

1. No caso de um medicamento combinado
de terapias avangadas, a Agéncia deve
avaliar a totalidade do produto, incluindo
qualquer dispositivo médico ou qualquer
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1. No caso de um medicamento combinado
de terapias avangadas, a Agéncia deve
realizar a avaliagdo final da totalidade do
produto, incluindo qualquer dispositivo
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médico ou qualquer dispositivo médico
implantavel activo incorporado no
medicamento.

dispositivo médico implantavel activo
incorporado no medicamento.

Justificagdo

Nos termos do n° 2, o dispositivo médico ou o dispositivo médico implantavel activo que faz
parte de um medicamento combinado de terapias avangadas devem ser avaliados por um
organismo notificado com vista a beneficiar da sua vasta experiéncia especifica. A avalia¢do
final deve ser realizada pela Agéncia, que deve incorporar a avalia¢do do organismo
notificado no seu parecer final.

Altera(;ﬁor 19
ARTIGO 10, NUMERO 2

2. O pedido de autorizagdo de introdugao
no mercado de um medicamento
combinado de terapias avancadas incluira
uma avaliagdo por um organismo
notificado nos termos da Directiva
93/42/CEE ou da Directiva 90/385/CEE do
dispositivo médico ou do dispositivo
médico implantavel activo que faz parte
do medicamento combinado de terapias
avancadas. A Agéncia deve incorporar os
resultados dessa avaliagdo quando avaliar o
medicamento em causa.

2. Se o dispositivo médico ou o dispositivo
médico implantavel activo que faz parte de
um medicamento combinado de terapias
avangadas jd tiver sido avaliado por um
organismo notificado nos termos da Directiva
93/42/CEE ou da Directiva 90/385/CEE, a
Agéncia deve ter em conta os resultados
dessa avaliagdo quando avaliar o
medicamento em causa.

Justificagdo

A fim de assegurar a utilizagdo continua da vasta experiéncia e pericia dos organismos
notificados na avaliagdo de dispositivos médicos ou dispositivos médicos implantaveis
activos, os organismos notificados devem avaliar o dispositivo médico ou dispositivo médico
implantavel activo que faz parte do medicamento combinado de terapia avancada. A Agéncia
deve incorporar essas avaliagoes na sua aprecia¢do final do produto combinado, nos termos
don’l.

Alteracao 20
ARTIGO 14, NUMERO 2

2. A bula deve reflectir os resultados de
consultas a grupos alvo de doentes, a fim
de assegurar que é legivel, clara e facil de
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utilizar.

produto nos termos do disposto no artigo

11° da Directiva 2001/83/CE pode ser
utilizada enquanto bula.

Justificagdo

Uma vez que a grande maioria dos medicamentos de terapia avan¢ada ndao chegara as maos
dos doentes mas serad aplicada directamente pelos proprios médicos, as informagoes sobre a
terapia, nomeadamente no caso de produtos autologos, devem ser transmitidas aos doentes
mesmo antes de o material de base ser removido. Esta a razdo pela qual deve estar prevista a
utilizagdo da sintese das caracteristicas do produto enquanto bula.

Uma vez que a embalagem ndo chegara as mdos dos doentes, poderia ser suprimida a

necessidade de consultas a grupos alvo de doentes.

Alteragdo 21 ’
ARTIGO 15, NUMERO 2, PARAGRAFO 1

2. Quando houver um motivo de apreensao
especial, a Comissdo, mediante parecer da
Agéncia, pode exigir, como elemento da
autorizagao de introdugdo no mercado, a
criacdo de um sistema de gestao de riscos
concebido para identificar, prevenir ou
minimizar riscos relacionados com
medicamentos de terapias avangadas,
incluindo uma avaliagdo da eficacia do
sistema, ou a realizagdo, por parte do titular

da autorizagao de introdugao no mercado, de

estudos especificos pds-introdugdo no

mercado, que sdo submetidos a apreciagdo da

Agéncia.

2. Quando houver um motivo de apreensao
especial, a Comissao, mediante parecer da
Agéncia, exigird, como elemento da
autorizagao de introdugdo no mercado, a
criacdo de um sistema de gestao de riscos
concebido para identificar, prevenir ou
minimizar riscos relacionados com
medicamentos de terapias avangadas,
incluindo uma avalia¢do da eficacia do
sistema, ou a realizagdo, por parte do titular
da autorizagao de introdugdo no mercado,
de estudos especificos pos-introdu¢ao no
mercado, que sdo submetidos a apreciagao
da Agéncia.

Justificagdo

A fim de assegurar a eficdcia do sistema de gestdo de riscos, a Comissdo deve ser obrigada a
exigir a aplicagdo das medidas necessarias quando houver motivos de preocupagao.

Alteragdo 22
ARTIGO 15, NUMERO 4

4. A Agéncia deve elaborar orientacdes
pormenorizadas relativas a aplicagao dos
n°s 1,2 e 3.
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regulamentar e do dialogo com o titular
da autorizacdo de introducdo no mercado.

Justificagdo

Ao elaborar as orientagoes relativas a gestao de riscos pos-autorizagdo, devem aplicar-se os
principios da cooperagdo regulamentar e do didalogo com o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado com vista a permitir o agrupamento dos conhecimentos limitados
neste dominio.

Alteragao 23

ARTIGO 17, NUMERO 2
2. Em derrogacao ao n.° 1 do artigo 8.° do 2. Em derroga¢do ao n.° 1 do artigo 8.° do
Regulamento (CE) n.° 297/95, deve ser Regulamento (CE) n.° 297/95, deve ser
aplicada uma redugdo de 90% da taxa a pagar aplicada uma reducao de 95% para as
a Agéncia por qualquer parecer referido no PME e de 80% para os outros requerentes
n.° 1 e no artigo 1.°, alinea n), do artigo 57.° da taxa a pagar a Agéncia por qualquer
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que parecer referido no n.° 1 e no artigo 1.°,
respeita aos medicamentos de terapias alinea n), do artigo 57.° do Regulamento
avangadas. (CE) n.° 726/2004 no que respeita aos

medicamentos de terapias avancadas.

Justificagdo

O presente regulamento visa encorajar e apoiar as PME no desenvolvimento de
medicamentos de terapias avan¢adas. Portanto, é necessario introduzir derrogagoes
especiais das taxas cobradas as PME por pareceres cientificos. Os 5% da taxa basica que as
proprias PME devem pagar é um montante simbolico, a fim de impedir abusos do sistema
totalmente gratis. Alem disso, para apoiar os requerentes ndo abrangidos pelos critérios
aplicaveis as PME e assegurar a competitividade do sector, deve aplicar-se uma redugdo de
70% a todas as empresas, independentemente da respectiva dimensdo.

Alteragao 24

ARTIGO 18, NUMERO 1
1. Qualquer requerente que desenvolva um 1. Qualquer requerente que desenvolva um
produto baseado em células ou tecidos pode produto baseado em células ou tecidos
solicitar uma recomendagao cientifica a pode solicitar uma recomendagao cientifica
Agéncia destinada a determinar se o produto a Agéncia destinada a determinar se o
referido € abrangido, em termos cientificos, produto referido € abrangido, em termos
pela defini¢do de medicamento de terapias cientificos, pela definicdo de medicamento
avangadas. A Agéncia deve emitir esta de terapias avancadas. A Agéncia deve

emitir esta recomendacgdo ap6s consulta ao
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recomendagao apos consulta a Comissao. Comité das Terapias Avancgadas e a
Comissao, no prazo de 60 dias apos a
recepgdo do pedido.

Justificagdo

A alteragdo proposta prevé que o requerente seja elucidado atempadamente sobre a
classificagdo do produto em causa, facilitando assim os planos de exploragdo e o
desenvolvimento subsequente do produto.

Alteragao 25
ARTIGO 19 BIS (novo)

Artigo 19° bis

Incentivos para pequenas e médias
empresas do sector da biotecnologia

1. Os fabricantes de medicamentos de
terapias avancadas que ndo empreguem
mais de 500 pessoas e cujo volume de
negocios nao ultrapasse 100 milhoes de
euros ou o total do balango ndo ultrapasse
os 70 milhoes de euros, sdo elegiveis a
titulo de todos os incentivos destinados as
pequenas e médias empresas nos termos da
recomendacdo da Comissao 2003/361/CE
de 6 de Marco de 2003 relativa a defini¢do
de micro, pequenas e médias empresas’.

2. O mesmo se aplica a empresas nas quais
outras empresas detém uma participagdo
até 50% e que investem mais de 15% do seu
volume de vendas em actividades de
investigacdo e desenvolvimento.

T JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.

Justificagdo

Para muitas jovens empresas do sector da biotecnologia, afigura-se dificil cumprir os
critérios aplicaveis a uma PME. Tal fica nomeadamente a dever-se ao facto de a aquisi¢do
ou venda de uma patente ou de uma plataforma tecnologica ser susceptivel de criar um
volume de negocios pontualmente consideravel que ultrapassa os limites em vigor. Tal
deve-se também ao facto de muitas empresas ndo respeitarem os actuais critérios de
independéncia (participagdo inferior a 25%), na medida em que constituem aliangas com
outras empresas. Estes problemas podem assumir importancia capital para as empresas da
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biotecnologia. Estas empresas deveriam, porém, beneficiar de condicoes financeiras mais
favoraveis.

Alteragao 26
ARTIGO 19 TER (novo)

Artigo 19° ter

Reducdo da taxa de autorizagdo de
colocacdo no mercado

1. A taxa relativa a autorizagdo de
colocacdo no mercado é reduzida em 50%
se o requerente puder provar que o
medicamento de terapia avangada
representa um interesse publico especifico
para a Comunidade ou se o retorno do
investimento esperado da colocacdo no
mercado do produto for reduzido.

2. O n’ 1 aplica-se igualmente as taxas
relativas as actividades posteriores a
autorizacdo pela agéncia no primeiro ano
subsequente a concessdo da autorizagdo de
colocacdo no mercado do medicamento.

3. No caso das pequenas e médias empresas
ou de empresas que nio empreguem mais
de 500 pessoas e cujo volume de negocios
ndo ultrapasse 100 milhées de euros, ou o
total do balango ndo ultrapasse 70 milhées
de euros, o n’ 1 aplica-se igualmente as
taxas aplicaveis as actividades posteriores a
autorizacdo pela Agéncia sem limite
temporal.

4. No caso de uma empresa na qual outras
empresas tenham uma participacdo até
50% e que invistam mais de 15% do seu
volume de negocios em actividades de
investigacdo e de desenvolvimento, o n° 1
aplica-se igualmente as taxas relativas as
actividades subsequentes a autorizacao pela
Agéncia sem limite no tempo.

Justificagdo

A reducdo da taxa de autorizagdo de colocagdo no mercado impoe-se no caso dos
medicamentos de terapia avangada de interesse publico, como sejam os medicamentos
orfaos, ou se o requerente for uma PME. Relativamente a estes produtos e empresas, o
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procedimento centralizado faz-se acompanhar de um consideravel onus administrativo que
deveria ser aliviado mediante uma redugdo da taxa. A redugdo dos custos proposta
afigura-se igualmente necessaria no caso dos medicamentos autologos, porquanto estes
produtos s6 podem ser introduzidos no mercado de forma circunscrita.

Alteragao 27
ARTIGO 21, NUMERO 1, ALINEA C)

(¢) Quatro membros nomeados pela (c) Dois membros e dois suplentes
Comissao, com base num convite publico a nomeados pela Comissdo, com base num
manifestagdo de interesse, dois em convite publico a manifestacao de interesse
representacdo dos médicos e dois em e apos consulta do Parlamento Europeu,
representagdo das associagoes de doentes. em representacdo dos médicos.

Justificagdo

A fim de abranger todos os dominios médicos com os quais as terapias avan¢adas possam
relacionar-se, peritos em medicina de caracter mais geral, nomeadamente médicos, devem
estar representados no Comité das Terapias Avangadas. Além disso, a introdugdo de
membros suplentes visa assegurar uma representagdo permanente dos grupos em causa. A
nomeagdo desses membros e dos respectivos suplentes deve realizar-se em consulta com o
Parlamento Europeu.

’ Alteracao 2%}
ARTIGO 21, NUMERO 1, ALINEA C BIS) (nova)

(c bis) Dois membros e dois suplentes
nomeados pela Comissdo, com base num
convite publico a manifestacao de
interesse e apos consulta do Parlamento
Europeu, em representagdo das
associacoes de doentes.

Justificagdo

A introdugdo de membros suplentes visa assegurar uma representa¢do permanente dos
grupos em causa. A nomeag¢do desses membros e dos respectivos suplentes deve realizar-se
em consulta com o Parlamento Europeu.

Alteracao 29
ARTIGO 21, NUMERO 2

2. Todos os membros do Comité das Terapias 2. Todos os membros e suplentes do
Avancadas devem ser escolhidos pelas suas Comité das Terapias Avangadas devem ser
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qualificacdes cientificas ou experiéncia em
matéria de medicamentos de terapias
avangadas. Para efeitos do disposto na alinea
b) do n.° 1, os Estados-Membros devem
cooperar, sob a coordenagao do director
executivo da Agéncia, a fim de assegurarem
que a composi¢ao final do Comité das
Terapias Avancadas cobre, de forma
adequada e equilibrada, as areas cientificas
relevantes para as terapias avancadas,
incluindo dispositivos médicos, engenharia
de tecidos, terapia genética, terapia celular,
biotecnologia, farmacovigilancia, gestao de
riscos e ética.

escolhidos pelas suas qualificacdes
cientificas ou experiéncia em matéria de
medicamentos de terapias avangadas. Para
efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, os
Estados-Membros devem cooperar, sob a
coordenacao do director executivo da
Agéncia, a fim de assegurarem que a
composicao final do Comité das Terapias
Avancadas cobre, de forma adequada e
equilibrada, as areas cientificas relevantes
para as terapias avangadas, incluindo
dispositivos médicos, engenharia de
tecidos, terapia genética, terapia celular,
biotecnologia, farmacovigilancia, gestdo de
riscos e ética.

Justificagdo

Os membros suplentes do Comité das Terapias Avang¢adas introduzidos no n° 1 devem
obedecer aos critérios de qualificagoes cientificas ou experiéncia em matéria de
medicamentos de terapias avangadas aplicdaveis aos membros.

Alteracgao 30
ARTIGO 23, ALINEA A)

(a) Prestar aconselhamento ao Comité dos
Medicamentos para Uso Humano sobre todos
os dados produzidos durante o
desenvolvimento de um medicamento de
terapia avanc¢ada, tendo em vista a
formulagdo de um parecer sobre a sua
qualidade, seguranca e eficdcia.

(a) Formular um projecto de parecer
sobre a qualidade, a seguranca e a
eficacia de um medicamento de terapia
avangada apresentado para andlise; este
projecto de parecer é transmitido para
aprovacgdo ao Comité dos Medicamentos
para Uso Humano. O Comité dos
Medicamentos de Terapias Avanc¢adas
presta aconselhamento a este ultimo sobre
todos os dados produzidos durante o
desenvolvimento de tal produto.

Justificagdo

O Comité das Terapias Avangadas deveria ser compostos pelos peritos mais eminentes dos
Estados-Membros. Os seus conhecimentos especificos deveria, por conseguinte, constituir a
base de qualquer parecer relativo a um produto emitido pelo CMUH.
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Alteryag:io 31
ARTIGO 23, ALINEA A BIS) (nova)

(a bis) Aconselhar o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano sobre as
alteragoes previstas no n’ 2 do artigo 4° e
nos artigos 8°, 19° e 24°;

Justificagdo

A avaliagdo de produtos medicinais de terapia avan¢ada requer frequentemente
conhecimentos técnicos muito especificos, razdo pela qual é criado o Comité para as
Terapias Avangadas. Por conseguinte, é logico que este comité especializado deva ter um
papel consultivo no processo de comitologia aquando da modificag¢do dos anexos e de outros
requisitos técnicos.

Alteracao 32
ARTIGO 23, ALINEA E BIS) (nova)

(e bis) Prestar aconselhamento no quadro
dos procedimentos de parecer cientifico
mencionados no artigo 17°%

Justificagdo

O Comité das Terapias Avangadas deveria ser composto pelos peritos mais destacados dos
Estados-Membros. Os seus conhecimentos especificos deveriam ser tidos em considerag¢do na
elaboracdo de pareceres relativos a medicamentos de terapia avangada.

Alteyagﬁo 33
ARTIGO 23, ALINEA E TER) (nova)

(e ter) Prestar aconselhamento
relativamente a classificacdo de produtos
conforme previsto no artigo 18°.

Justificagdo

O Comité das Terapias Avangadas deveria ser composto pelos peritos mais destacados dos
Estados-Membros. Os seus conhecimentos especificos deveriam ser tidos em considera¢do na
elaboracdo de pareceres relativos a classificagdo de medicamentos de terapia avangada.
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Alteragao 34

ARTIGO 24
Em conformidade com o procedimento Em conformidade com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 26.°, a Comissao referido no n.° 2 do artigo 26.°, a Comissao
deve alterar os anexos I a IV, a fim de os deve alterar os anexos IT a IV, a fim de os
adaptar a evolugdo cientifica e técnica. adaptar a evolugdo cientifica e técnica.
Justificagdo

O Anexo I contém uma definig¢do fundamental e substancial. Considera-se, portanto, que nao
deve estar sujeito a alteragoes através da comitologia. Caso sejam necessarias alteragoes em
virtude dos progressos cientificos, tais alteragoes devem ser adoptadas no processo de
co-decisdo, com a plena participacdo do Parlamento Europeu.

Alteragao 35

ARTIGO 25
Cinco anos apo6s a entrada em vigor do Cinco anos apo6s a entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo deve presente regulamento, a Comissao deve
publicar um relatdrio geral sobre a sua publicar um relatorio geral sobre a sua
aplicacdo, do qual deverao constar aplicacdo, do qual deverdo constar
informagdes exaustivas sobre os diferentes informacdes exaustivas sobre os diferentes
tipos de medicamentos de terapias tipos de medicamentos de terapias
avangadas autorizados nos termos do avangadas autorizados nos termos do
presente regulamento. presente regulamento e sobre a utilizacdo e

os efeitos das medidas previstas no Capitulo
6 do presente regulamento e no artigo 9°,
no n’ 9 do artigo 14° e no n’ 2 do artigo 70°
do Regulamento (CE) n° 726/2004. Com
base nesse relatorio, a Comissdo pode
propor alteracoes ao presente regulamento
e ao Regulamento (CE) n° 726/2004.

Justificagdo

O relatorio sobre a aplicag¢do desse regulamento deveria abranger na integra o ambito do
presente regulamento, incluindo as medidas de incentivo destinadas as PME, as aprovagoes
abreviadas e o procedimento de recurso. Com base nesse relatorio, a Comissdo deveria
proceder a uma reavalia¢do das disposi¢oes actuais e propor alteragoes para melhora-las,
tendo inclusivamente em vista a harmoniza¢do dos diversos procedimentos e disposi¢coes
actualmente utilizados no ambito da AEAM.
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Altqragio 36
ARTIGO 26, NUMERO 2 BIS (novo)

2 bis. A Comissdo garantird que as
informacoes relevantes sobre medidas
almejadas serdo disponibilizadas a todas as
partes interessadas em tempo oportuno.

Justificagdo

Uma tal medida afigura-se necessaria para garantir que a industria e outras partes
interessadas estejam envolvidas desde o inicio na elaboragdo de legislagdo secundaria, bem
como de recomendacoes. Trata-se de uma abordagem ja consagrada na legislagcdo
comunitaria (cf. n°35 do artigo 15° da Directiva 2004/22/CE de 21 de Mar¢o de 2004 relativa

aos instrumentos de medi¢do).

Alteragao 37
ARTIGO 27, NUMERO 2
Anexo, ponto 1 A (Regulamento (CE) n° 726/2004)

«1A. Medicamentos de terapias avangadas, «1A. Medicamentos de terapias avangadas,
tal como definidos no Regulamento (CE) tal como definidos no Regulamento (CE)
n.° [.../do Parlamento Europeu e do n.° [.../do Parlamento Europeu e do
Conselho (Regulamento relativo a Conselho (Regulamento relativo a
medicamentos de terapias avancadas)]. medicamentos de terapias avancadas)], com

excepgdo dos medicamentos de terapia
avancada para uso autologo ou previsto
como tal que sejam fabricados e
distribuidos exclusivamente num
Estado-Membro e relativamente ao qual
esse Estado-Membro previu a autorizagdo
nacional de colocacdo no mercado a titulo
alternativo por um periodo de cinco anos
subsequente a concessdo da autorizagdo de
colocacdo no mercado a nivel nacional.
Subsequentemente é necessdrio um pedido
de renovacdo no quadro do procedimento
centralizado, tornando-se a autorizacdo
nacional de colocacdo no mercado, na
sequéncia da renovagdo, numa autorizagdo
de colocacio no mercado centralizada.

Justificagdo

A fim de facilitar a fase de entrada no mercado a numerosas PME que desejam comercializar
os seus produtos num unico Estado-Membro, importa viabilizar a possibilidade de uma
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autorizagdo de colocag¢do no mercado a nivel nacional no caso de produtos comercializados
a nivel nacional. A autorizacdo de coloca¢cdo no mercado nacional deve ser circunscrita a um
periodo de cinco anos. A renovagdo, no fim do primeiro periodo de cinco anos, pode ser
levada a efeito através de uma autorizag¢do centralizada de colocag¢do no mercado.

Alteracgao 38
ARTIGO 28, NUMERO 1
Artigo 3, ponto 7 (Directiva 2001/83/CE)

7. A quaisquer medicamentos de terapias
avancadas, tal como definidos no
Regulamento (CE) n.° [.../do Parlamento
Europeu e do Conselho (Regulamento
relativo a medicamentos de terapias
avangadas)*]

7. A quaisquer medicamentos de terapias
avancadas, tal como definidos no
Regulamento (CE) n.° [.../do Parlamento
Europeu e do Conselho (Regulamento
relativo a medicamentos de terapias
avancadas)*| que sejam preparados

integralmente num hospital, pontualmente,

de acordo com um processo especifico,
ndo uniformizado e ndo patenteado, e
utilizados num hospital, com vista a
satisfazer uma receita médica especifica
para um doente determinado.

Os n’s 1 e 2 ndo se aplicam a
medicamentos de terapia avanc¢ada.

Justificagdo

As derrogacoes previstas na Directiva 2001/83/CE autorizam as farmacias a preparar
medicamentos segundo receita médica sem obedecer a legislacdo em matéria de
medicamentos. Além disso, esta derrogagdo permite as farmdcias dos hospitais fabricar com
regularidade, através de métodos uniformizados, produtos da engenharia de tecidos. Por
conseguinte, esta altera¢do é crucial para assegurar que apenas os produtos basicos de
fabrico unico sejam excluidos do ambito de aplica¢do do presente regulamento.

Alteragao 39
ARTIGO 28, NUMERO 2
Artigo 4, n° 5 (Directiva 2001/83/CE)

5. A presente directiva e todos os
regulamentos nela referidos ndo afectam a
aplicacdo de legislagdo nacional que proiba
ou restrinja a utilizagdo de qualquer tipo
especifico de células de origem humana ou
animal, nem a venda, o fornecimento ou a

utilizagcdo de medicamentos que contenham,

sejam constituidos ou derivem dessas
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células. Os Estados-Membros devem
comunicar a Comissao a legislagdo nacional
em questao.

c€lulas, por razoes éticas. Os
Estados-Membros devem comunicar a
Comissao a legislagdo nacional em questao.
A Comissdo publica os resultados num
registo publico.

Justificagdo

Os Estados-Membros deveriam manter os direitos de proibir ou autorizar produtos por
razoes éticas reflectindo a posicdo defendida por esse Estado-Membro. A Comissdo deveria
ser informada de forma transparente pelos Estados-Membros dos produtos que serdo
autorizados para colocagdo no mercado tendo em vista permitir que os fabricantes consultem

uma lista que faga feé.

Alteracao 40
ARTIGO 29

1. Os medicamentos de terapias avancadas
que se encontrem legalmente no mercado
comunitario, nos termos da legislagao
nacional ou comunitaria, no momento da
entrada em vigor do presente regulamento,
devem cumprir este ultimo num prazo nao
superior a dois anos a contar da data da sua
entrada em vigor.

2. Em derrogag¢ao do disposto no n.° 1 do

artigo 3.° do Regulamento (CE) n.® 297/95, a

Agéncia ndo cobrara nenhuma taxa pelos

pedidos de autorizagao dos medicamentos de

terapias avangadas mencionados no n.° 1.
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1. No caso dos medicamentos de terapias
avangadas, com excepgdo dos produtos da
engenharia de tecidos, que se encontrem
legalmente no mercado comunitario, nos
termos da legislacao nacional ou
comunitaria, no momento da entrada em
vigor do presente regulamento, deve ser
apresentado um pedido de autorizagdo de
colocagdo no mercado num prazo nao
superior a cinco anos a contar da data da
sua entrada em vigor do presente
regulamento.

2. No caso de produtos da engenharia de
tecidos que se encontrem legalmente no
mercado comunitdrio, nos termos da
legislacdo nacional ou comunitdria, no
momento da entrada em vigor dos
requisitos técnicos referidos no artigo 8°,
um pedido de autorizacdo de colocagio no
mercado deve ser apresentado num prazo
ndo superior a cinco anos a contar da
data da entrada em vigor dos requisitos
técnicos previstos no artigo 8°.

3. Em derrogag¢ao do disposto no n.° 1 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 297/95,
a Agéncia ndo cobrard nenhuma taxa pelos
pedidos de autorizacdo dos medicamentos
de terapias avangadas mencionados no

RR\651867PT.doc



n.°1.

Justificagdo

O prazo proposto de 2 anos ¢ demasiado curto, uma vez que a durag¢do dos ensaios clinicos
excederd, em muitos casos, o periodo de tempo proposto. Aléem disso, o requerente so deveria
ser responsavel pela data de apresentagdo do pedido e ndo por quaisquer atrasos devidos a
Agéncia/autoridades competentes nacionais ou a problemas durante a fase de avaliagao.
Caso contrario, corre-se o risco de subtrair aos doentes medicamentos novos tao
importantes.

Alteragao 41
ARTIGO 30
O presente regulamento entra em vigor no 1. O presente regulamento entra em vigor
vigésimo dia seguinte ao da sua publicag¢do no vigésimo dia seguinte ao da sua
no Jornal Oficial da Unido Europeia. publica¢do no Jornal Oficial da Unido
Europeia.
E aplicavel a partir de [trés meses apos a sua 2. E aplicavel a partir de *, excepto em
entrada em vigor]. relagcdo aos produtos da engenharia dos
tecidos.

3. Em relagdo aos produtos da engenharia
dos tecidos, o presente regulamento
aplica-se a partir da data de entrada em
vigor de todos os requisitos referidos nos
artigos 4°, 5° e 8°.

O presente regulamento € obrigatorio em 4. O presente regulamento ¢ obrigatdrio em
todos os seus elementos e directamente todos os seus elementos e directamente
aplicavel em todos os Estados-Membros. aplicavel em todos os Estados-Membros.

* Trés meses a contar da data de entrada
em vigor da presente directiva.

Justificagdo

Uma tal medida afigura-se necessdria para ter em consideragdo os diferentes prazos
necessarios a aplica¢do dos regulamentos e das directivas. A proposta reconhece que o
regime farmacéutico ndo pode ser aplicado aos produtos da engenharia dos tecidos na sua
formulagado actual. Assim sendo, importa que o regulamento seja apenas aplicavel quando
todas as directivas que o mesmo modifica forem também aplicaveis.
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17.7.2006

PARECER DA COMISSAO DOS ASSUNTOS JURIDICOS

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

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
medicamentos de terapias avangadas e que altera a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento
(CE) n.° 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

Relatora de parecer (*): Hiltrud Breyer

(*) Cooperagao reforgada entre comissoes - Artigo 47° do Regimento

JUSTIFICAGAO SUCINTA

A proposta da Comissao tem por objectivo regulamentar a colocacdo no mercado europeu de
produtos baseados na terapia genética, na terapia celular e na engenharia de tecidos. Esses
produtos assumem uma importancia crescente na medicina moderna e podem potencialmente
constituir uma ajuda para muitos doentes. Existem, contudo, alguns riscos sérios para a saude,
caso nao seja aplicada uma regulamentagdo adequada. No dominio da engenharia dos tecidos,
em particular, ndo existe uma abordagem europeia harmonizada.

A proposta da Comissdo teve, em geral, o acolhimento favoravel de todos os interessados.
Todavia, o debate publico e a discussdo nas comissdes parlamentares deixaram patente a
necessidade de clarificar urgentemente certos pontos para que a proposta seja juridicamente
solida e para excluir interpretagdes controversas, garantir a coeréncia da proposta com a
legislacdo vigente e salvaguardar os direitos do Parlamento. Sdo estas as razdes pelas quais a
Comissao dos Assuntos Juridicos propde algumas alteragdes.

1. Os direitos do Parlamento no procedimento de comitologia

A proposta da Comissao prevé que quase todas as questdes importantes sejam tratadas no
ambito do procedimento de comitologia. Ora, sendo este um tema de cariz eminentemente
politico, afigura-se importante salvaguardar os direitos do Parlamento. Este devera, pois,
dispor do direito de examinar e bloquear tais decisdes. Nao ¢ admissivel que o artigo 8° da
presente proposta faca referéncia ao procedimento de comitologia quando a Comissao nem
sequer transmitiu ao Parlamento um projecto de requisitos técnicos adequados. As Instituigoes
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europeias acabam de concluir um novo acordo sobre o procedimento de comitologia que
constitui um passo em frente no equilibrio de poderes. Entretanto, uma das alteragdes
propostas introduz um procedimento tendente a consolidar o papel do Parlamento.

2. Seguranca juridica no que se refere a subsidiariedade

Existe um vasto consenso em relagao ao facto de a Unido Europeia ndo dever harmonizar a
legislacdo relativa a utilizacdo de embrides humanos e células estaminais embrionarias
humanas. A Comissao, no n° 2 do artigo 28°, propde que fique salvaguardado o direito de os
Estados-Membros legislarem sobre a matéria. Contudo, esta disposi¢ao ndo ¢ adequada,
podendo ser impugnada junto do Tribunal de Justica, visto causar sérios problemas em
relacdo a base juridica da proposta. Nao se pode excluir que o regulamento proposto constitua
uma harmonizagao total. Por conseguinte, o n° 2 do artigo 28° proposto, representaria um
elemento estranho, ndo sendo de excluir uma violagao do direito comunitario.

A comissdo propde, por conseguinte, que as células estaminais embrionarias sejam excluidas
do ambito de aplicagdo do regulamento (artigo 1°). Ficaria, assim, claro que ndo haveria
qualquer harmoniza¢do em tais dominios. Além disso, a formulacdo do n° 2 do artigo 28° da
proposta deve ser alterada por forma a sublinhar que os Estados-Membros, actuando com base
no artigo 30° do TCE, podem proibir ou limitar a utilizagdo, a venda e a colocagdo no
mercado de células humanas e animais, bem como a utilizacdo de medicamentos que
contenham, sejam constituidos ou derivem de tais células.

3. Para que a proposta seja coerente com a actual legislacido da UE, algumas das
tecnologias proibidas por outras legislacées europeias nio devem ser autorizadas ao
abrigo da presente proposta da Comissiao

Independentemente da competéncia dos Estados-Membros, ndo devem existir concessoes em
matéria de direitos humanos e de direito constitucional, mesmo que em alguns dominios os
progressos sejam rapidos. O principio da ndo comercializa¢do do corpo humano deve ser
respeitado. A integridade do ser humano encontra-se protegida pela Convencao de Oviedo e
pela Carta dos Direitos Fundamentais. A producao de hibridos ou quimeras de humanos e
animais constitui uma violagdo do principio da integridade do ser humano e do principio da
inviolabilidade da dignidade humana. A Conveng¢ao de Oviedo refere expressamente que as
intervengdes na linha germinal humana pdem em perigo a dignidade humana. Os produtos
que intervém na linha germinal humana sio excluidos dos ensaios clinicos pela Directiva
2001/20/CE e ndo sao patenteaveis, nos termos da Directiva 98/44/CE, o mesmo acontecendo
em relacdo aos hibridos de humanos e animais por serem contrarios a ordem publica.

4. Para garantir a dadiva voluntaria e gratuita de tecidos e células humanos importa
modificar a Directiva 2004/23/CE

Directamente ligado as terapias avancadas, que estdo sujeitas a um rapido desenvolvimento, e
tendo em conta os produtos para os quais s3o cada vez mais necessarios tecidos e células
humanos, o principio de ndo comercializa¢do do corpo humano requer que os Estados-
Membros garantam a dadiva e a colheita voluntaria e gratuita de células e tecidos humanos.
Consequentemente, a Directiva 2004/23/CE deve ser modificada para efeitos do regulamento
proposto.
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ALTERAGOES

A Comissao dos Assuntos Juridicos insta a Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da
Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar as seguintes

alteragdes no seu relatorio:

Texto da Comissao

Alteragoes do Parlamento

Alteragao 1
TITULO

Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a
medicamentos de terapias avangadas e que
altera a Directiva 2001/83/CE e

o Regulamento (CE) n.° 726/2004

Proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a
medicamentos de terapias avangadas e que
altera a Directiva 2001/83/CE,

o Regulamento (CE) n.° 726/2004 e a
Directiva 2004/23/CE.

Justificagdo

E necessdrio modificar o titulo da proposta, jd que a Directiva 2004/23/CE também é

alterada (ver alteragdo 45).

Alteragao 2
CONSIDERANDO 6

(6) A legislagao sobre os medicamentos de
terapias avangadas a nivel comunitdrio nao
devia interferir com as decisdes tomadas
pelos Estados-Membros quanto a
possibilidade de se utilizar qualquer tipo de
células de origem humana, como as células
estaminais embriondrias, ou células de
origem animal. Nao devia também afectar a
aplicagdo de legislacao nacional que proiba
ou restrinja a venda, o fornecimento ou a
utilizacao de medicamentos que contenham,
sejam constituidos ou derivem dessas células

RR\651867PT.doc

(6) A legislagdo em vigor nos
Estados-Membros relativa a utilizacdo de
determinados tipos de células, como as
células estaminais embriondrias, varia de
forma consideravel. A legislagcdo sobre os
medicamentos de terapias avangadas a nivel
comunitario ndo devia interferir com as
decisdes tomadas pelos Estados-Membros
quanto a possibilidade de se utilizar qualquer
tipo de células de origem humana, como as
células estaminais embrionarias, ou células
de origem animal. Nao devia também afectar
a aplicacao de legislagdao nacional que proiba
ou restrinja a venda, o fornecimento ou a
utilizacao de medicamentos que contenham,
sejam constituidos ou derivem dessas
células. Além disso, ndo é possivel avaliar
se e quando a investigacdo sobre essas
células podera atingir a fase em que seja
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possivel colocar no mercado produtos
comerciais obtidos a partir das mesmas. A
fim de respeitar os principios fundamentais
e o funcionamento adequado do mercado
interno, assim como de garantir a
seguranca juridica, o presente regulamento
so deve ser aplicavel aos produtos obtidos a
partir de células cuja comercializagdo seja
vidavel num futuro proximo e que ndo
suscitem sérias controvérsias.

Justificagdo

A base juridica do presente regulamento (Artigo 95° do TCE) aponta para uma harmonizagdo
do mercado interno, ndo tendo, por conseguinte, em vista abranger situagoes em que se
pretenda manter diferencas legislativas significativas a nivel nacional (cf. TJCE Processo C-
376/98). Importa, por conseguinte, excluir do ambito de aplica¢do do presente regulamento
os produtos que utilizem materiais que eticamente controversos e que sejam objecto de
diferentes disposicoes legislativas nacionais que os Estados-Membros pretendam manter.
Seja como for, ndo se afigura provavel que os produtos que utilizam esses materiais estejam
em condigoes de ser comercializados num futuro proximo.

Alteragao 3
CONSIDERANDO 7 BIS (novo)

(7 bis) O presente regulamento respeita
inteiramente a proibicdo de transformar o
corpo humano ou as suas partes, enquanto
tais, numa fonte de lucro, estabelecida
como protecgdo minima inaliendvel na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia e posteriormente acentuada pelo
Parlamento Europeu nas suas resolucoes
de 10 de Marco de 2005 sobre o comércio
de ovulos'e de 26 de Outubro de 2005 sobre
as patentes das invengoes biotecnoldgicas®.
Para atingir este objectivo, é necessdrio
assegurar que a dadiva de tecidos e células
seja voluntdria e gratuita e que a sua
colheita seja efectuada sem fins lucrativos.
As dadivas voluntdrias e ndo remuneradas
de tecidos e células constituem um factor
que pode contribuir para normas elevadas
de seguranca para tecidos e células e, por
conseguinte, para a protecgdo da saude
humana.
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1JO C 320 E, de 15.12.2005, p. 251.

2 Textos aprovados da mesma data,
Po6_TA2005)0407.

Justificagdo

A rapida evolug¢do da biotecnologia e da biomedicina ndo deve comprometer a protecg¢do dos
direitos fundamentais. Estes direitos, um dos mais importantes dos quais é o direito a
integridade do ser humano, estdo consagrados na Convengdo de Oviedo e na Carta dos
Direitos Fundamentais. Tais disposi¢oes devem ser cumpridas, especialmente no que diz
respeito aos medicamentos de terapias avangadas baseados em tecidos e células, uma vez que
se trata de novos produtos altamente inovadores. Neste contexto, a dadiva voluntaria e
gratuita e a colheita sem fins lucrativos sdo os principios-chave que devem ser
impreterivelmente observados em toda a Comunidade.

Alteracao 4
CONSIDERANDO 7 TER (novo)

(7 ter) A Directiva 2001/20/CE'proibe os
ensaios de terapéutica génica que déem
origem a modificagoes na identidade
genética germinal do sujeito. A Directiva
98/44/CE considera que devem ser
excluidos da patenteabilidade os processos
de modificacdo da identidade genética
germinal do ser humano. A fim de
assegurar a coeréncia juridica, o presente
regulamento deve proibir qualquer
autorizacdo de produtos que modifiquem a
identidade genética germinal dos seres
humanos. Excepcionalmente, tal proibicio
ndo é aplicavel aos produtos destinados ao
tratamento do cancro das gonadas.

! Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa a
aproximacdo das disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-
Membros respeitantes a aplicagdo de boas prdticas
clinicas na conducdo dos ensaios clinicos de

medicamentos para uso humano (JO L 121, de
1.5.2001, p. 34)

2 Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Julho de 1998, relativa a

protecgdo juridica das invengoes biotecnoldgicas
(JOL 213, 30.7.1998, p. 13)
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Justificagdo

A presente alteragdo corresponde a altera¢do n°4 da relatora. Como os artigos 1°e 13°da
Convengdo de Oviedo deixam bem claro, a dignidade humana fica comprometida quando a
heranga genética é modificada. Os produtos que ndo sao submetidos a ensaios clinicos, nos
termos da Directiva 2001/20/CE, nem sdo juridicamente patentedveis, nos termos da
Directiva 98/44/CE, ndo devem ser elegiveis para autoriza¢do no ambito do presente
regulamento. Todavia, deve ser concedida uma autorizac¢do europeia de introdu¢do no
mercado aos produtos destinados ao tratamento do cancro das gonadas.

Alteragao 5
CONSIDERANDO 7 QUATER (novo)

(7 quater) O presente regulamento deve
proibir qualquer autorizagdo de produtos
derivados de hibridos de humanos e
animais ou quimeras ou que contenham
tecidos ou células resultantes ou derivados
de hibridos de humanos e animais ou
quimeras. Esta disposi¢do ndo deve excluir
o transplante de células somadticas ou
tecidos de animais para o corpo humano
para fins terapéuticos, na medida em que
ndo haja intervencgdo génica germinal.

Justificag¢do

A integridade fisica e mental das pessoas e a dignidade do ser humano devem ser
respeitadas, como salientam os artigos 1°e 3°da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia. A criagdo de hibridos de humanos e animais ou quimeras constitui uma ameag¢a ao
direito a integridade das pessoas e uma violagdo da dignidade do ser humano. Por
conseguinte, no ambito do presente regulamento, ndo deve ser concedida qualquer
autorizagdo a produtos que contenham, ou resultem de, hibridos de humanos e animais ou
quimeras. No entanto, ndo deve ser excluida a xenotransplantagdo para fins terapéuticos,
desde que ndo haja intervengdo génica germinal.

Alteracgao 6

CONSIDERANDO 9

(9) A avaliacao de medicamentos de terapias (9) A avaliacdo de medicamentos de terapias
avangadas exige frequentemente avancadas exige frequentemente
conhecimentos especializados muito conhecimentos especializados muito
especificos, que ultrapassam o dominio especificos, que ultrapassam o dominio
farmacéutico tradicional e abrangem farmacéutico tradicional e abrangem
areas-limite relacionadas com outros areas-limite relacionadas com outros
sectores, como a biotecnologia e os sectores, como a biotecnologia e os
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dispositivos médicos. Por este motivo,
convém criar, no ambito da Agéncia, um
Comité das Terapias Avangadas, que o
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano da Agéncia devia consultar na
avaliacdo de dados relacionados com
medicamentos de terapias avancadas antes
de formular o seu parecer cientifico final.
O Comite das Terapias Avancadas pode ser
igualmente consultado na avaliagdo de
outros medicamentos que requeira
conhecimentos cientificos especializados no
ambito da sua esfera de competéncias.

dispositivos médicos. Por este motivo,
convém criar, no ambito da Agéncia, um
Comité das Terapias Avangadas, que deve
ser responsavel pela elaboragdo de um
projecto de parecer sobre a qualidade, a
seguranca e a eficdcia de cada
medicamento de terapias avancgadas para
aprovacdo final pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano da
Agéncia. O Comité das Terapias Avancadas
deve ser igualmente consultado na avaliacao
de outros medicamentos que requeira
conhecimentos cientificos especializados no
ambito da sua esfera de competéncias.

Justificagdo

Devido ao caracter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avancadas, constituido por peritos com qualificagdes ou experiéncia especificas
neste dominio altamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a
seguranga e a eficdcia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). Além disso, o comité deve ser consultado para a avaliagdo de

outros produtos no dmbito das suas competéncias.

Alteragao 7
CONSIDERANDO 9 BIS (novo)

(9 bis) O Comité das Terapias Avangadas
deve transmitir o seu parecer ao Comité dos
Medicamentos para Uso Humano,
indicando se um produto é ou ndo
abrangido pela definicao de medicamento
de terapias avancadas.

Justificagdo

Devido a sua pericia especifica no dominio dos medicamentos de terapias avangadas, o
Comité das Terapias Avangadas deve ajudar o CMUH na sua tarefa de classificagdo dos
produtos como sendo ou ndo medicamentos de terapias avangadas.
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Alteragao 8
CONSIDERANDO 10

(10) O Comité das Terapias Avancadas
devia congregar os melhores conhecimentos
especializados disponiveis na Comunidade
em matéria de medicamentos de terapias
avancadas. A composi¢ao do Comité das
Terapias Avancadas devia assegurar a
cobertura adequada das areas cientificas
relevantes para as terapias avancgadas,
incluindo a terapia genética, a terapia
celular, a engenharia de tecidos, os
dispositivos médicos, a farmacovigilancia e
a ética. Deviam também estar representados
as associagdes de doentes e os cirurgioes
com experiéncia cientifica em medicamentos
de terapias avangadas.

(10) O Comité das Terapias Avancgadas
devia congregar os melhores conhecimentos
especializados disponiveis na Comunidade
em matéria de medicamentos de terapias
avangadas. A composi¢do do Comité das
Terapias Avancadas devia assegurar a
cobertura adequada das areas cientificas
relevantes para as terapias avangadas,
incluindo a terapia genética, a terapia
celular, a engenharia de tecidos, os
dispositivos médicos, a farmacovigilancia e
a ética. Deviam também estar representados
as associacoes de doentes e os médicos com
experiéncia cientifica em medicamentos de
terapias avangadas.

Justificagdo

Para uma maior precisdo, é necessario aplicar o termo técnico.

Alteragao 9
CONSIDERANDO 14

(14) Por uma questdo de principio, os
tecidos ou células de origem humana
contidos nos medicamentos de terapias
avancadas deviam ser colhidos de dadivas
voluntdrias e ndo remuneradas. As dadivas
voluntdrias e nao remuneradas de tecidos e
células constituem um factor que pode
contribuir para normas elevadas de
segurancga para tecidos e células e, por
conseguinte, para a protec¢do da saude
humana.

Suprimido

Justificagdo

Propoe-se a supressao deste considerando devido a introdugdo do novo considerando 7 bis e

dos novos artigos 3° bis e 28° bis.
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Alteragao 10
CONSIDERANDO 16

(16) O fabrico de medicamentos de terapias
avangadas devia estar conforme com os
principios das boas praticas de fabrico, tal
como estabelecidas na Directiva 2003/94/CE
da Comissao, de 8 de Outubro de 2003, que
estabelece principios e directrizes das boas
praticas de fabrico de medicamentos para
uso humano e de medicamentos
experimentais para uso humano. Deviam
igualmente ser elaboradas orientagdes
especificas para os medicamentos de
terapias avangadas, de modo a reflectirem
adequadamente o caracter especifico do seu
processo de fabrico.

(16) O fabrico de medicamentos de terapias
avangadas devia estar conforme com os
principios das boas praticas de fabrico, tal
como estabelecidas na Directiva 2003/94/CE
da Comissdo, de 8 de Outubro de 2003, que
estabelece principios e directrizes das boas
praticas de fabrico de medicamentos para
uso humano e de medicamentos
experimentais para uso humano, e
adaptar-se, sempre que necessdrio, por
forma a reflectir a natureza especifica dos
produtos. Deviam igualmente ser elaboradas
orientagdes especificas para os
medicamentos de terapias avancadas, de
modo a reflectirem adequadamente o
caracter especifico do seu processo de
fabrico.

Justificagcdo

Os medicamentos de terapias avangadas possuem caracteristicas especificas que diferem em
grande medida dos medicamentos tradicionais. Isto da origem a diferencas considerdveis no
processo de fabrico (por exemplo, a directiva que estabelece os principios e directrizes das
boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano, no n°4 do seu artigo 11°,
estabelece que devem conservar-se amostras dos lotes de produtos acabados durante um ano
apos o termo do prazo de validade. No entanto, é dificil avaliar o prazo de validade de certas
categorias de medicamentos de terapias avangadas).

Alteragao 11
CONSIDERANDO 28

(28) A Directiva 2001/83/CE e o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Marco de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizagao
e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos deviam,
portanto, ser alterados em conformidade,
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(28) A Directiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Marco de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizagao
e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos, e a
Directiva 2004/23/CE deviam, portanto, ser
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alterados em conformidade,

Justificagdo

Alteragdo decorrente da alteragdo ao artigo 28° bis (novo) que modifica a Directiva
2004/23/CE relativa aos tecidos e células.

Alteracao 12
ARTIGO 1 BIS (novo)

Artigo 1 bis
Exclusées

O presente Regulamento ndo se aplica aos
medicamentos de terapias avancadas que
contenham ou derivem de células
embrionadrias e fetais humanas, células
germinativas primordiais e células
derivadas destas.

Justificagdo

A base juridica do presente regulamento (Artigo 95° do TCE) aponta para uma harmonizagdo
do mercado interno, ndo tendo, por conseguinte, em vista abranger situagoes em que se

pretenda manter diferencgas legislativas significativas a nivel nacional (cf. TJCE Processo C-
376/98).

’ Alyterageio 13
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D), TRAVESSAO 1 BIS (novo)

— a sua parte celular ou tecidular deve
conter células ou tecidos vidaveis, ou

Justificagdo

No ambito do presente regulamento, o critério mais importante para definir um medicamento
combinado de terapia avangada deve ser a viabilidade da sua parte celular ou tecidular. Com
vista a garantir a seguranga do doente e normas exigentes na avalia¢do de um produto, os
produtos combinados devem ser classificados como medicamentos de terapias avangadas
sempre que contenham tecidos ou células viaveis.

’ Alteragﬁ’o 14
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D), TRAVESSAO 2

— a sua parte celular ou tecidular deve poder — a sua parte celular ou tecidular que
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actuar no corpo humano de uma forma que
ndo possa ser considerada acessdria a dos
referidos dispositivos.

contenha células ou tecidos ndo vidveis
deve poder actuar no corpo humano de uma
forma que possa ser considerada central em
relagdo a dos referidos dispositivos.

Justificagdo

Um produto combinado deve ser classificado como medicamento de terapias avangadas
sempre que contenha células ou tecidos ndo viaveis que actuem no corpo humano de uma
forma considerada central a ac¢do da parte relativa ao dispositivo do produto em causa.

’ Alteragao 1’5
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D BIS) (nova)

(d bis) quimera:

— um embrido no qual tenha sido
introduzida uma célula de qualquer forma
de vida ndao humana, ou

— um embrido de qualquer forma de vida
ndo humana no qual tenha sido
introduzida uma célula humana, ou

— um embrido constituido por células de
mais do que um embrido, feto ou ser
humano.

Justificagdo

Introduz-se esta defini¢do em virtude do artigo 3 quater (novo) do presente regulamento.

Alteracao 16
ARTIGO 2, NUMERO 1, ALINEA D TER) (novo)
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(d ter) hibrido:

- um ovulo humano que foi fertilizado por
um espermatozoide de uma forma de vida
ndao humana,

- um ovulo de uma forma de vida nao
humana que foi fertilizado por um
espermatozoide humano,

- um ovulo humano no qual foi introduzido
o nucleo de uma célula de uma forma de
vida ndo humana,
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- um ovulo de uma forma de vida nao
humana no qual foi introduzido o niicleo
de uma célula humana, ou

- um ovulo humano ou um évulo de uma
forma de vida ndo humana que contenha
cromossomas hapldides de seres humanos e
de formas de vida ndo humanas.

Justificagdo

Introduz-se esta defini¢do em virtude do artigo 3 quater do presente regulamento. Fonte: lei
canadiana de 2004 relativa a reprodugdo humana assistida.

Alteracao 17

ARTIGO 3
Se um medicamente de terapia avancada Se um medicamente de terapia avancada
contiver células ou tecidos de origem contiver células ou tecidos de origem
humana, a dadiva, a colheita e a analise humana, a dadiva, a colheita e a analise
dessas células ou tecidos devem ser dessas células ou tecidos devem ser
realizadas em conformidade com o disposto realizadas em conformidade com o disposto
na Directiva 2004/23/CE. na Directiva 2004/23/CE. O Comité dos

Medicamentos para Uso Humano da
Agéncia Europeia de Medicamentos, a
seguir designada por «Agénciay, verificard
as garantias (ou a documentacgdo) do titular
da autorizacdo de introducdo no mercado
com respeito a dadiva voluntdria e gratuita
de tecidos e células, conforme previsto na
Directiva 2004/23/CE.

Alteragao 18
ARTIGO 3 BIS (novo)

Artigo 3° bis

Proibicao da comercializagdo do corpo
humano e das suas partes enquanto tais

Se um medicamento de terapia avancada
contiver tecidos ou células de origem
humana, todas as etapas do procedimento
de autorizacdo devem desenrolar-se em
conformidade com o principio da ndo
comercializag¢do do corpo humano ou das
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suas partes, enquanto tais. Para este fim, e
para efeitos do presente regulamento, os
Estados-Membros devem assegurar que:

- a dadiva de células e tecidos de origem
humana seja voluntdria, ndo remunerada e
efectuada por livre vontade do dador, sem
qualquer pagamento, a ndo ser
compensatorio, e

- a colheita de tecidos e células seja
realizada sem fins lucrativos.

Justificagdo

A rapida evolugdo da biotecnologia e da biomedicina ndo deve comprometer a protecgdo dos
direitos fundamentais. Estes direitos, um dos mais importantes dos quais é o direito a

integridade do ser humano, estdo consagrados na Convengdo de Oviedo e na Carta dos
Direitos Fundamentais.

Alteracao 19
ARTIGO 3 TER (novo)

Artigo 3° ter

Proibicdo dos produtos que modificam a
identidade genética germinal humana

Nado serd concedida autorizacdo aos
produtos que modificam a identidade
genética germinal dos seres humanos,
excepto aqueles que se destinem a tratar o
cancro das gonadas.

Justificagdo

Como os artigos 1°e 13°da Convengdo de Oviedo deixam bem claro, a dignidade humana
fica comprometida quando a heranga genética é modificada. Os produtos que ndo estdo
submetidos a ensaios clinicos, nos termos da Directiva 2001/20/CE, nem sdo juridicamente
patenteaveis, nos termos da Directiva 98/44/CE, ndo devem ser elegiveis para autorizagdo no
ambito do presente regulamento, excepto os que se destinem ao tratamento do cancro.

Alteragao 20
ARTIGO 3 QUATER (novo)

Artigo 3° quater

Proibigdo dos produtos derivados de
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hibridos de humanos e animais ou
quimeras

Nado serd concedida autorizacdo aos
produtos derivados de hibridos de humanos
e animais ou quimeras ou que contenham
tecidos ou células resultantes ou derivados
de hibridos de humanos e animais ou
quimeras.

Esta disposi¢ao ndo exclui o transplante de
células somaticas ou tecidos de animais
para o corpo humano para fins
terapéuticos, na medida em que ndo haja
intervengdo génica germinal.

Justificagdo

A integridade fisica e mental das pessoas e a dignidade do ser humano devem ser
respeitadas, como salienta a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia. A criagdo
de hibridos de humanos e animais ou quimeras constitui uma violagdo do direito a
integridade das pessoas e da dignidade do ser humano. Além disso, a Directiva 98/44/CE
relativa a protec¢do juridica das invengoes biotecnologicas acentua que a produgdo de
quimeras a partir de células germinais deve ser excluida da patenteabilidade. Por
conseguinte, no ambito do presente regulamento, ndo deve ser concedida autorizag¢do a
produtos que contenham, ou resultem de, tais tecidos e células.

Altera}gﬁo 21
ARTIGO 5, PARAGRAFO -1 (novo)

A Comissdo deve, em conformidade com o
procedimento referido no n° 2 do artigo 26°,
alterar a Directiva 2003/94/CE, a fim de ter
em conta as caracteristicas especificas dos
medicamentos de terapias avancadas e,
nomeadamente, dos produtos da
engenharia de tecidos.

Justificagdo

Os medicamentos de terapias avangadas possuem caracteristicas especificas que diferem em
grande medida dos medicamentos tradicionais. Isto da origem a diferencas considerdveis no
processo de fabrico (por exemplo, a directiva que estabelece os principios e directrizes das
boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano, no n°4 do seu artigo 11°,
estabelece que devem conservar-se amostras dos lotes de produtos acabados durante um ano
apos o termo do prazo de validade. No entanto, é dificil avaliar o prazo de validade de certas
categorias de medicamentos de terapias avangadas).
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Alteragao 22
ARTIGO 7 BIS (novo)

Artigo 7° bis

Requisitos especificos aplicaveis a produtos
que contenham células de origem animal

Para além dos requisitos estabelecidos no
presente regulamento e seus anexos, 0s
produtos que contenham células ou tecidos
nao humanos so devem ser autorizados se
existir a garantia de que ndo causardo
problemas relativamente a identificacdo de
retrovirus endogenos nas células externas e
nos receptores, a possivel criacdo de novos
virus, a possiveis reacgoes imunitdrias ou a
um possivel desenvolvimento de cancro.

Justificagdo

A base juridica do presente regulamento (Artigo 95° do TCE) aponta para uma harmonizagdo
do mercado interno, ndo tendo, por conseguinte, em vista abranger situagoes em que se
pretenda manter diferencas legislativas significativas a nivel nacional (cf. TJCE Processo C-
376/98). Importa, por conseguinte, excluir do ambito de aplica¢do do presente regulamento
os produtos que utilizem materiais que sejam eticamente controversos e que sejam objecto de
diferentes disposicoes legislativas nacionais que os Estados-Membros pretendam manter.
Seja como for, ndo se afigura provavel que os produtos que utilizam esses materiais estejam
em condigoes de ser comercializados num futuro proximo.

Alteracao 23
ARTIGO 9, NUMERO 2

2. O relator ou o co-relator nomeado pelo
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano nos termos do artigo 62.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 deve ser um
membro do Comité das Terapias Avangadas.
Este membro actuara igualmente como
relator ou co-relator do Comité das Terapias
Avangadas.

RR\651867PT.doc

2. O relator ou o co-relator nomeado pelo
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano nos termos do artigo 62.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 deve ser um
membro do Comité das Terapias Avancadas,
proposto pelo Comité das Terapias
Avancadas e com conhecimentos
especificos sobre o produto. Este membro
actuard igualmente como relator ou
co-relator do Comité das Terapias
Avancgadas.
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Justificagdo

A fim de assegurar um nivel de pericia tdo elevado quanto possivel, o relator e o co-relator
designados pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) devem ser propostos
pelo Comité das Terapias Avangadas e possuir conhecimentos especificos sobre o produto em

causa.

Alteracao 24

ARTIGO 9, NUMERO 3
3. O parecer formulado pelo Comité das 3. O projecto de parecer formulado pelo
Terapias Avangadas nos termos do n.° 1 Comité das Terapias Avangadas nos termos
deve ser transmitido ao presidente do do n.° 1 deve ser transmitido ao presidente
Comité dos Medicamentos para Uso do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, em tempo oportuno, de modo a Humano, em tempo oportuno, de modo a
assegurar que o prazo estabelecido no n.° 3 assegurar que o prazo estabelecido no n.° 3
do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° do artigo 6.° ou no n.’ 2 do artigo 9.° do
726/2004 ¢ respeitado. Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢
respeitado.
Justificagdo

Devido ao cardcter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avancadas, constituido por peritos com qualificagoes ou experiéncia especificos
neste dominio altamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a
seguranga e a eficdcia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). O projecto de parecer deve ser transmitido em tempo oportuno,
a fim de que possa ser cumprido o prazo estabelecido no n°2 do artigo 9° do Regulamento

(CE) n°726/2004.
Alteragao 25
ARTIGO 14, NUMERO 2
2. A bula deve reflectir os resultados de 2. Sempre que os produtos sejam
consultas a grupos alvo de doentes, a fim exclusivamente aplicados aos doentes por
de assegurar que é legivel, clara e facil de médicos, o resumo das caracteristicas do
utilizar. produto nos termos do artigo 11° da

Directiva 2001/83/CE pode ser utilizado
enquanto bula.

Justificagdo

Uma vez que a grande maioria dos medicamentos de terapia avang¢ada ndo chegara as maos
dos doentes, mas serd aplicada directamente pelos proprios médicos, as informagoes sobre a
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terapia, nomeadamente no caso de produtos autologos, devem ser transmitidas aos doentes
mesmo antes de o material de base ser removido. Esta é a razdo pela qual deve estar prevista
a utilizagdo do resumo das caracteristicas do produto enquanto bula. Uma vez que a
embalagem ndo chegara as maos dos doentes, poderia ser suprimida a necessidade de

consultas a grupos alvo de doentes.

Alteracao 26
ARTIGO 15, NUMERO 2, PARAGRAFO 1

2. Quando houver um motivo de apreensdo
especial, a Comissdo, mediante parecer da
Agéncia, pode exigir, como elemento da
autorizagao de introdu¢ao no mercado, a
criacdo de um sistema de gestdo de riscos
concebido para identificar, prevenir ou
minimizar riscos relacionados com
medicamentos de terapias avangadas,
incluindo uma avaliagdo da eficacia do
sistema, ou a realizacdo, por parte do titular
da autorizagdo de introducao no mercado, de
estudos especificos pds-introdugdo no
mercado, que sdo submetidos a apreciagdo
da Agéncia.

2. Quando houver um motivo de apreensao
especial, a Comissdo, mediante parecer da
Agéncia, deve exigir, como elemento da
autorizagao de introdugao no mercado, a
criagdo de um sistema de gestdo de riscos
concebido para identificar, prevenir ou
minimizar riscos relacionados com
medicamentos de terapias avangadas,
incluindo uma avaliagdo da eficacia do
sistema, ou a realizacao, por parte do titular
da autorizacao de introdug¢ao no mercado, de
estudos especificos pds-introdugdo no
mercado, que sdo submetidos a apreciagao
da Agéncia.

Justificagdo

A fim de assegurar a eficacia do sistema de gestao de riscos, a Comissdo deve ser obrigada a
exigir a aplica¢do das medidas necessarias quando houver motivos de preocupagao.

Alteragao 27
ARTIGO 17, NUMERO 2

2. Em derrogagdo ao n.° 1 do artigo 8.° do
Regulamento (CE) n.° 297/95, deve ser
aplicada uma reducao de 90% da taxa a
pagar a Agéncia por qualquer parecer
referido no n.° 1 e no artigo 1.°, alinea n), do
artigo 57.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004 no que respeita aos medicamentos
de terapias avangadas.
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2. Em derrogagdo ao n.° 1 do artigo 8.° do
Regulamento (CE) n.° 297/95, deve ser
aplicada uma reducdo de 95% para as PME
e de 70% para outros requerentes da taxa a
pagar a Agéncia por qualquer parecer
referido no n.° 1 e no artigo 1.°, alinea n), do
artigo 57.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004 no que respeita aos medicamentos
de terapias avangadas.
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Justificagdo

O presente regulamento visa encorajar e apoiar as PME no desenvolvimento de
medicamentos de terapias avangadas. Nesse sentido, é necessario introduzir redugoes
especiais das taxas cobradas as PME por pareceres cientificos. Os 5% da taxa badsica que as
proprias PME devem pagar é um montante simbdlico, a fim de impedir abusos do sistema
totalmente gratis. Além disso, para apoiar os requerentes ndo abrangidos pelos critérios
aplicaveis as PME e assegurar a competitividade do sector, deve aplicar-se uma reducgdo de
70% a todas as empresas, independentemente da respectiva dimensdo.

Alteracao 28

ARTIGO 18, NUMERO 1
1. Qualquer requerente que desenvolva um 1. Qualquer requerente que desenvolva um
produto baseado em células ou tecidos pode produto baseado em células ou tecidos pode
solicitar uma recomendagao cientifica a solicitar uma recomendagao cientifica a
Agéncia destinada a determinar se o produto Agéncia destinada a determinar se o produto
referido ¢ abrangido, em termos cientificos, referido ¢ abrangido, em termos cientificos,
pela definicao de medicamento de terapias pela defini¢ao de medicamento de terapias
avancadas. A Agéncia deve emitir esta avangadas. A Agéncia deve emitir esta
recomendagao apos consulta a Comissao. recomendacdo apos consulta ao Comité das

Terapias Avangadas e 2 Comissdo, no prazo
de 60 dias apos a recepgdo do pedido.

Justificagdo

A alteragdo proposta prevé que o requerente seja elucidado atempadamente sobre a
classificagdo do produto em causa, facilitando assim os planos de exploragdo e o
desenvolvimento subsequente do produto.

Alteragao 29
ARTIGO 19 BIS (novo)

Artigo 19° bis

Incentivos para pequenas e médias
empresas do sector da biotecnologia

1. Os fabricantes de medicamentos de
terapias avancgadas, que ndo empreguem
mais de 500 pessoas e cujo volume de
negocios nao ultrapasse 100 milhoes de
euros ou o total do balango ndo ultrapasse
os 70 milhoes de euros, sdo elegiveis a
titulo de todos os incentivos destinados as
Ppequenas e médias empresas nos termos da
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recomendacio da Comissio 2003/361/CE".

2. O mesmo se aplica a empresas nas quais
outras empresas detém uma participagdo
até 50% e que investem mais de 15% do seu
volume de negocios em actividades de
investigacdo e desenvolvimento.

1L 124, 20.5.2003, p. 36.

Justificagdo

Para muitas jovens empresas do sector da biotecnologia, afigura-se dificil cumprir os
critérios aplicaveis a uma PME. Tal fica nomeadamente a dever-se ao facto de a aquisi¢do
ou venda de uma patente ou de uma plataforma tecnologica ser susceptivel de criar um
volume de negocios pontualmente consideravel que ultrapassa os limites em vigor. Outra das
razoes prende-se com o facto de muitas empresas ndo respeitarem os actuais critérios de
independéncia (participagdo inferior a 25%), na medida em que constituem aliancas com
outras empresas. Estes problemas podem assumir importancia capital para as empresas do
sector da biotecnologia. Estas empresas deveriam, porém, beneficiar de condigoes

financeiras mais favoraveis.

RR\651867PT.doc

89/101

Alteracao 30
ARTIGO 19 TER

Artigo 19° ter

Reducdo da taxa de autorizacdo de
introdug¢do no mercado

1. A taxa relativa a autorizacdo de
introdugdo no mercado é reduzida em 50%
se o requerente puder provar que o
medicamento de terapias avancadas
representa um interesse publico especifico

para a Comunidade ou se o retorno do

investimento esperado da introdugdo no
mercado do produto for reduzido.

2. O n’ 1 aplica-se igualmente as taxas
relativas as actividades pos-autorizacio
desenvolvidas pela Agéncia no primeiro
ano subsequente a concessdo da
autorizacdo de introdugdo no mercado do
medicamento.

3. No caso das pequenas e médias empresas
ou de empresas que ndo empreguem mais
de 500 pessoas e cujo volume de negocios
ndo ultrapasse 100 milhées de euros, ou o
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total do balancgo ndo ultrapasse 70 milhoes
de euros, o n’ 1 aplica-se igualmente, sem
limite temporal, as taxas relativas as
actividades pos-autorizacio desenvolvidas
pela Agéncia.

4. No caso de uma empresa, na qual outras
empresas detenham uma participagdo até
50% e que invistam mais de 15% do seu
volume de negocios em actividades de
investigacdo e de desenvolvimento, o n’ 1
aplica-se igualmente, sem limite temporal,
as taxas relativas as actividades
pos-autorizacdo desenvolvidas pela
Agéncia.

Justificagdo

A redugdo da taxa de autorizagdo de introdugdo no mercado impoe-se no caso dos
medicamentos de terapias avangadas de interesse publico, como sejam os medicamentos
orfdos, ou se o requerente for uma PME. Relativamente a estes produtos e empresas, o
procedimento centralizado faz-se acompanhar de um consideravel onus administrativo que
deveria ser aliviado mediante uma reducdo da taxa. A redugdo dos custos proposta
afigura-se igualmente necessaria no caso dos medicamentos autologos, porquanto estes
produtos s6 podem ser introduzidos no mercado de forma circunscrita.

Al‘geragﬁo 31 )
ARTIGO 21, NUMERO 1, ALINEA C)

(¢) Quatro membros nomeados pela (Ndo se aplica a versdo portuguesa)
Comissao, com base num convite publico a

manifestagdo de interesse, dois em

representacdo dos médicos e dois em

representacao das associacoes de doentes.

Justificagdo

(Ndo se aplica a versdo portuguesa)

Alteragao 32
ARTIGO 21, NUMERO 1, ALINEA C) E ALINEA C BIS) (nova)

(¢) Quatro membros nomeados pela (c) Dois membros e dois suplentes
Comissao, com base num convite publico a nomeados pela Comissdo, com base num
manifestagdo de interesse, dois em convite publico a manifestagdo de interesse e
representacao dos médicos e dois em apos consulta do Parlamento Europeu, em
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representagdo das associagoes de doentes. representacao dos médicos.

(c bis) Dois membros e dois suplentes
nomeados pela Comissdo, com base num
convite publico a manifestagdo de interesse
e apos consulta do Parlamento Europeu,
em representacdo das associagdes de
doentes.

Justificagdo

A fim de abranger todos os dominios médicos com os quais as terapias avan¢adas possam
relacionar-se, peritos em medicina de cardcter mais geral, nomeadamente médicos, devem
estar representados no Comité das Terapias Avangadas. Além disso, a existéncia de membros
suplentes visa assegurar uma representa¢do permanente dos grupos em causa. A nomeagdo
desses membros e dos respectivos suplentes deve realizar-se em consulta com o Parlamento
Europeu.

Alteragﬁo’ 33
ARTIGO 21, NUMERO 2

2. Todos os membros do Comité das 2. Todos os membros e suplentes do Comité
Terapias Avancadas devem ser escolhidos das Terapias Avancadas devem ser

pelas suas qualificagdes cientificas ou escolhidos pelas suas qualificacdes
experiéncia em matéria de medicamentos de cientificas ou experiéncia em matéria de
terapias avancadas. Para efeitos do disposto medicamentos de terapias avangadas. Para
na alinea b) do n.° 1, os Estados-Membros efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, os
devem cooperar, sob a coordenagdo do Estados-Membros devem cooperar, sob a
director executivo da Agéncia, a fim de coordenacgdo do director executivo da
assegurarem que a composicao final do Agéncia, a fim de assegurarem que a
Comité das Terapias Avancadas cobre, de composicao final do Comité das Terapias
forma adequada e equilibrada, as areas Avancadas cobre, de forma adequada e
cientificas relevantes para as terapias equilibrada, as areas cientificas relevantes
avangadas, incluindo dispositivos médicos, para as terapias avangadas, incluindo
engenharia de tecidos, terapia genética, dispositivos médicos, engenharia de tecidos,
terapia celular, biotecnologia, terapia genética, terapia celular,
farmacovigilancia, gestdo de riscos e ética. biotecnologia, farmacovigilancia, gestdo de

riscos e ética.

Justificagdo

Os membros suplentes do Comité das Terapias Avangadas visados no n° I devem satisfazer
os mesmos critérios, em termos de qualificacoes cientificas ou experiéncia em matéria de
medicamentos de terapias avangadas, aplicaveis aos membros.
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Alteracao 34
ARTIGO 23, ALINEA A)

(a) Prestar aconselhamento ao Comité dos (a) Formular um projecto de parecer sobre
Medicamentos para Uso Humano sobre a qualidade, a seguranca e a eficdcia de um
todos os dados produzidos durante o medicamento de terapia avancada para
desenvolvimento de um medicamento de aprovagao final pelo Comité dos

terapia avangada, tendo em vista a Medicamentos para Uso Humano e prestar
formulagdo de um parecer sobre a sua aconselhamento ao mesmo sobre todos os
qualidade, seguranca e eficdcia. dados produzidos durante o

desenvolvimento de tal produto.

Justificagdo

Devido ao caracter altamente especifico e unico dos medicamentos de terapias avangadas, é
instituido, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), um novo Comité das
Terapias Avangadas, constituido por peritos com qualificagoes ou experiéncia especificos
neste dominio altamente inovador e em rapido desenvolvimento. Por conseguinte, a nova
estrutura deve ser responsavel pela elaboragdo de um parecer sobre a qualidade, a
seguranga e a eficacia dos produtos para aprovagao final pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CMUH). Além disso, o comité deve ser consultado para a avalia¢do de
outros produtos no admbito das suas competéncias.

Alter’agﬁo 35
ARTIGO 23, ALINEA A BIS) (nova)

(a bis) Prestar aconselhamento, nos termos
do artigo 18°, ao Comité dos Medicamentos
para Uso Humano, indicando se
determinado produto é abrangido pela
definicdo de medicamento de terapias
avancadas;

Justificagdo

Uma vez que possui conhecimentos especificos sobre os medicamentos de terapias
avangadas, o Comité das Terapias Avangadas deve auxiliar o CMUH na sua tarefa de
classificar um produto como sendo ou ndo um medicamento de terapias avangadas.

Altgraqﬁo 36
ARTIGO 24, NUMERO 1 BIS (novo)
Ao elaborar um projecto de parecer para

aprovacao final pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, o
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Comité das Terapias Avancadas tentard
obter um consenso cientifico. Se tal
consenso ndo for obtido, 0 Comité das
Terapias Avancadas adoptara a posicdao da
maioria dos seus membros. O projecto de
parecer mencionard as posi¢oes divergentes
e as razoes em que se fundamentam.

Justificagdo

A fim de garantir a transparéncia na elaboragdo do projecto de parecer, deve ser definido um
processo de decisdo claro no dmbito do Comité das Terapias Avangadas. Por conseguinte,
recomenda-se que os seus membros obtenham um consenso cientifico.

Alteracao 37
ARTIGO 24

Em conformidade com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 26.°, a Comissao
deve alterar os anexos I a IV, a fim de os
adaptar a evolugao cientifica e técnica.

Em conformidade com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 26.°, a Comissao
deve alterar os anexos IT a IV, a fim de os
adaptar a evolugdo cientifica e técnica.

Justificagdo

O anexo I contém uma defini¢do fundamental e substancial. Considera-se, portanto, que ndo
deve estar sujeito a alteragoes através da comitologia. Caso sejam necessarias alteragoes em
virtude dos progressos cientificos, tais alteragoes devem ser adoptadas no ambito do
procedimento de co-decisdo, com a plena participagdo do Parlamento Europeu.

Alteragao 38
ARTIGO 25

Apresentagdo de relatorios

Cinco anos apo6s a entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo deve
publicar um relatdrio geral sobre a sua
aplicagdo, do qual deverdo constar
informagdes exaustivas sobre os diferentes
tipos de medicamentos de terapias
avangadas autorizados nos termos do
presente regulamento.
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Relatorio e revisao

Cinco anos apo6s a entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissao deve
publicar um relatorio geral sobre a sua
aplicacdo, do qual deverdo constar
informagdes exaustivas sobre os diferentes
tipos de medicamentos de terapias
avangadas autorizados nos termos do
presente regulamento.

Nesse relatorio, a Comissao deve
igualmente avaliar as repercussoes do
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progresso técnico na aplicacdo do presente
regulamento e, se necessdrio, apresentar
uma proposta legislativa com vista a
revisdo do seu dmbito de aplicacdo, a fim
de nele incluir as terapias inovadoras que
ndo sejam nem terapias genéticas, nem
terapias celulares, nem engenharia dos
tecidos.

Justificagdo

Os avangos cientificos podem possibilitar novas terapias inovadoras que ndo sejam nem a
terapia genética, nem a terapia celular, nem a engenharia de tecidos. E do interesse dos
doentes que estas terapias possam ser, no futuro, incluidas no ambito de aplicacdo do
regulamento, a fim de permitir que os produtos dela resultantes sejam submetidos a uma

autorizag¢do europeia.

Alteracao 39
ARTIGO 25 BIS (novo)

Artigo 25° bis

A Comissdo apresentard, o mais tardar até
ao final de 2007, uma proposta legislativa
destinada a garantir que os produtos
utilizados para fins cosméticos, que
contenham células ou tecidos humanos ou
animais, sejam também abrangidos por
legisla¢do comunitaria adequada.

Justificagdo

Até a data, os produtos utilizados para fins cosméticos, que contém células ou tecidos
humanos ou animais, embora ja existam no mercado, ndo sdo regulados pela legislagdo
comunitaria. Esta lacuna legislativa deve ser colmatada.

Altera@ﬁo 40 ’
ARTIGO 26, NUMERO 2, PARAGRAFO 1

2. Sempre que se fizer referéncia ao presente
nimero, sdo aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da
Decisao 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no artigo 8.° dessa decisao.
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2. Sempre que se fizer referéncia ao presente
namero, e sem prejuizo do disposto no
artigo 26° bis, sao aplicaveis os artigos 5.° €
7.° da Decisdao 1999/468/CE, tendo-se em
conta o disposto no artigo 8.° dessa decisao.
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Justificagdo

A presente alteragdo decorre da introdugdo de um novo artigo 26° bis.

Alteragao 41
ARTIGO 26 BIS (novo)

Artigo 26° bis

Sem prejuizo das medidas de aplicacdo ja
adoptadas, a aplicagdo das disposicoes da
presente directiva que requeiram a adopgdo
de normas, alteracoes e decisoes técnicas
serd suspensa o mais tardar em 1 de Abril
de 2008. Sob proposta da Comissdo, o
Parlamento Europeu e o Conselho podem
renovar as disposicoes em causa de acordo
com o procedimento previsto no artigo 251
do Tratado e, para esse fim, renova-las-do
dentro do prazo indicado.

O n°l é aplicavel até a sua substituicdo por
um novo acordo em matéria de
comitologia.

Justificag¢do

A presente alteragdo é apresentada preliminarmente até que seja adoptado um novo
procedimento de comitologia que garanta um maior controlo por parte do Parlamento.

Alteragao 42
ARTIGO 27, PONTO 2
Anexo, ponto 1A (Regulamento (CE) n° 726/2004)

1A. Medicamentos de terapias avancadas, tal
como definidos no Regulamento (CE) n.°
[.../do Parlamento Europeu e do Conselho
(Regulamento relativo a medicamentos de
terapias avancadas)*].
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1A. Medicamentos de terapias avangadas, tal
como definidos no Regulamento (CE) n.°
[.../do Parlamento Europeu e do Conselho
(Regulamento relativo a medicamentos de
terapias avancadas)*], com excepgdo dos
medicamentos de terapias avangadas para
uso autologo, ou previsto como tal, que
sejam fabricados e distribuidos
exclusivamente num Estado -Membro e
relativamente aos quais esse Estado
-Membro previu, como alternativa, o
procedimento nacional de autorizacdo de
introducdo no mercado de acordo com os
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critérios estabelecidos no presente
regulamento, por um periodo de cinco anos
subsequente a concessdo da autorizagdo de
introdugdo no mercado a nivel nacional.
Posteriormente, é necessdrio um pedido de
renovagdo no quadro do procedimento
centralizado, tornando -se a autorizacdo
nacional de introducdo no mercado, na
sequéncia da renovagdo, numa autorizacdo
de introducdo no mercado centralizada.

Justificagdo

A fim de facilitar a fase de entrada no mercado a numerosas PME que desejam comercializar
os seus produtos num unico Estado -Membro, importa viabilizar a possibilidade de uma
autorizagdo de introdugdo no mercado a nivel nacional no caso de produtos comercializados
a nivel nacional. A autorizacdo de introdugdo no mercado nacional deve ser circunscrita a
um periodo de cinco anos. A renovagdo, no fim do primeiro periodo de cinco anos, pode ser
levada a efeito através de uma autorizagdo centralizada de introdug¢do no mercado.

Alteragao 43
ARTIGO 28, NUMERO 2

«5. A presente directiva e todos os «5. A presente directiva e todos os
regulamentos nela referidos nao afectam a regulamentos nela referidos ndo afectam a
aplicacdo de legislacdo nacional que proiba aplicagdo de legislacao nacional que proiba
ou restrinja a utiliza¢ao de qualquer tipo ou restrinja a utiliza¢do de qualquer tipo
especifico de células de origem humana ou especifico de células de origem humana ou
animal, nem a venda, o fornecimento ou a animal, nem a venda, o fornecimento ou a
utilizacao de medicamentos que contenham, utilizacao de medicamentos que contenham,
sejam constituidos ou derivem dessas sejam constituidos ou derivem dessas
células. Os Estados-Membros devem células, em conformidade com o artigo 30°
comunicar a Comissdo a legislacio do Tratado que institui a Comunidade
nacional em questdo.» Europeia.

Justificagdo

Uma vez que o presente regulamento constitui uma medida de harmonizagdo parcial, importa
referir claramente que os Estados-Membros tém o direito de invocar o artigo 30° do Tratado
TCE quando estiver em causa o acesso de determinados medicamentos aos seus mercados.
No que se refere ao n°4 do artigo 95°do TCE, a obriga¢do de comunicar a legislagdo
nacional pertinente so serd adequada se a medida comunitaria for plenamente uma medida
de harmonizacado.
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Alteracgao 44
ARTIGO 28 BIS (novo)
Artigo 2, n° 1 (Directiva 2004/23/CE)

Artigo 28° bis
Alteracdo a Directiva 2004/23/CE

No n° 1 do artigo 2° da Directiva
2004/23/CE, o segundo pardgrafo passa a
ter a seguinte redacc¢do:

""Sempre que esses produtos
manufacturados sejam abrangidos por
outra legislacao da Comunidade, a presente
directiva aplica-se apenas a dadiva, a
colheita e a andlise. Contudo, as
disposicoes da presente directiva relativas a
dadiva, a colheita e a andlise ndo
prejudicam disposi¢oes mais especificas
contidas noutra legislacio da
Comunidade."

Justificag¢do

Nos termos da legislagdo em vigor, a dadiva, colheita e andlise de tecidos e células de origem
humana devem obedecer a normas exigentes de qualidade e seguran¢a com vista a garantir
um nivel elevado de protec¢do na Comunidade. Além disso, é necessario assegurar que o
corpo humano ou as suas partes, enquanto tais, ndo sejam comercializados. Por conseguinte,
para efeitos do presente regulamento, os Estados-Membros tém a obrigagdo impreterivel de
assegurar que a dadiva seja voluntdria e ndo remunerada e que a colheita de tecidos ou

células se realize sem fins lucrativos.

Alteragao 45
ARTIGO 29, NUMERO 1

1. Os medicamentos de terapias avancadas
que se encontrem legalmente no mercado
comunitario, nos termos da legislagao
nacional ou comunitaria, no momento da
entrada em vigor do presente regulamento,
devem cumprir este ultimo num prazo nao
superior a dois anos a contar da data da sua
entrada em vigor.
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1. No caso dos medicamentos de terapias
avangadas, com excepg¢do dos produtos da
engenharia de tecidos, que se encontrem
legalmente no mercado comunitario, nos
termos da legislacdo nacional ou
comunitaria, no momento da entrada em
vigor do presente regulamento, deve ser
apresentado um pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado num prazo nao
superior a cinco anos a contar da data da sua
entrada em vigor do presente regulamento.

PE 380.740v01-00

PT



Justificagdo

O prazo proposto de 2 anos é demasiado curto, uma vez que a durac¢do dos ensaios clinicos
excederd, em muitos casos, o periodo de tempo proposto. Além disso, o requerente so deveria
ser responsavel pela data de apresentagdo do pedido e ndo por quaisquer atrasos devidos a
Agéncia/autoridades competentes nacionais ou a problemas durante a fase de avaliagao.
Caso contrario, corre-se o risco de subtrair aos doentes medicamentos novos tao importantes

Altgragﬁo 46
ARTIGO 29, NUMERO 1 BIS (novo)

1 bis. No caso de produtos da engenharia
de tecidos que se encontrem legalmente no
mercado comunitdrio, nos termos da
legislacdo nacional ou comunitdria, no
momento da entrada em vigor dos
requisitos técnicos referidos no artigo 8°,
um pedido de autorizagdo de introdugdo no
mercado deve ser apresentado num prazo
ndo superior a cinco anos a contar da data
da entrada em vigor dos requisitos técnicos
previstos no artigo 8°.

Justificag¢do

O prazo proposto de 2 anos é demasiado curto, uma vez que a durag¢do dos ensaios clinicos
excederd, em muitos casos, o periodo de tempo proposto. Aléem disso, o requerente so deveria
ser responsavel pela data de apresentacdo do pedido e ndo por quaisquer atrasos devidos a
Agéncia/autoridades competentes nacionais ou a problemas durante a fase de avaliagdo.
Caso contrario, corre-se o risco de subtrair aos doentes medicamentos novos tdo

importantes.
Alteracao 47
ANEXO II, PONTO 2.2.
2.2. Composi¢ao qualitativa e quantitativa 2.2. Composicao qualitativa e quantitativa
em termos das substancias activas e de em termos das substancias activas e de
outros constituintes do produto, cujo outros constituintes do produto, cujo
conhecimento seja essencial para a conhecimento seja essencial para a
utilizagdo, a administra¢ao ou a implantagao utilizagdo, a administracdo ou a implantagao
correctas do produto. Se o produto contiver correctas do produto. Se o produto contiver
células ou tecidos, deve ser fornecida uma células ou tecidos, deve ser fornecida uma
descri¢do pormenorizada dessas células ou descricdo pormenorizada dessas células ou
tecidos e da sua origem especifica. tecidos e da sua origem especifica,
incluindo as espécies animais nos casos de
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origem ndo humana.

Justificagdo

A presente alterag¢do visa garantir que potenciais receptores das mais diversas proveniéncias
culturais sejam devidamente informados antes de tomarem uma decisdo.

Alteracao 48
ANEXO III, PONTO B)

b) Descri¢do qualitativa e quantitativa da ou
das substancias activas, incluindo, caso o
produto contenha células ou tecidos, a
mencao «Este produto contém células de
origem humana/animal /conforme
adequado] bem como uma breve descri¢ao
dessas células ou tecidos e da sua origem
especifica;

b) Descri¢ao qualitativa e quantitativa da ou
das substancias activas, incluindo, caso o
produto contenha células ou tecidos, a
mencao «Este produto contém células de
origem humana/animal [conforme
adequado] bem como uma breve descri¢ao
dessas células ou tecidos e da sua origem
especifica, incluindo as espécies animais
nos casos de origem ndo humana;

Justificagdo

A presente alteragdo visa garantir que potenciais receptores das mais diversas proveniéncias
culturais sejam devidamente informados antes de tomarem uma decisdo.

Alteragao 49
ANEXO IV, PONTO A), PONTO (III)

111) se o produto contiver cé€lulas ou tecidos,
uma descri¢ao dessas células ou tecidos e da
sua origem especifica;

1i1) se o produto contiver células ou tecidos,
uma descri¢ao dessas células ou tecidos e da
sua origem especifica, incluindo as espécies
animais nos casos de origem ndo humana;

Justificagdo

A presente alteragdo visa garantir que potenciais receptores das mais diversas proveniéncias
culturais sejam devidamente informados antes de tomarem uma decisdo.
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