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JUSTIFICAGAO SUCINTA

A relatora ¢ favoravel a proposta da Comissao e pretende assistir a efectivagao da
harmonizac¢do dos produtos médicos, inclusive no que respeita a introdu¢do no mercado de
medicamentos para uso humano e veterinario.

Até agora, apenas uma pequena propor¢ao dos medicamentos se encontra sujeita a uma
legislacdo europeia harmonizada (cerca de 20%, ou seja, aqueles produtos que nao haviam
sido autorizados de acordo com dois procedimentos aceites, o procedimento "centralizado" e
procedimento "de reconhecimento mutuo". Os produtos que t€ém uma autorizagdo meramente
nacional ndo sdo regulamentados pela actual legislagao europeia sobre a alteracao, e sdo
tratados posteriormente através de normas nacionais especificas e diversas. Isto € ndo s
ineficaz e leva a custos econdmicos significativos, como afecta o correcto funcionamento do
mercado interno. A presente directiva conferiria uma base juridica a harmonizacdo e
permitiria a adopg¢ao de medidas de implementagdo através da comitologia no que respeita a
todos os tipos de alteragdes.

A relatora ¢ favoravel a harmonizacdo, que trara grandes beneficios tanto para os
consumidores quanto para a industria e ird acelerar o acesso aos mais recentes medicamentos
em todos os Estados-Membros. Até agora, a falta de harmonizag@o no que respeita as
alteragdes causou grandes atrasos e ineficacia, tanto do ponto de vista econdmico, como no
que respeita as necessidades do sector de medicamentos veterinarios. E também ilogico
harmonizar todas as fases do ciclo de vida de um produto excepto naquilo que respeita as
alteracdes.

Nao obstante, ha que ser prudente quanto aos custos implicitos para os Estados-Membros e a
um calendario adequado para a realizacdo pratica da harmonizacdo. Nao se pode exigir aos
Estados-Membros que modifiquem a sua regulamentacdo interna a fim de dar cumprimento a
presente directiva e a outras mudangas aprovadas em comitologia num prazo que seja
demasiado curto e que implique custos demasiado elevados.

De acordo com a avaliacdo de impacto realizada, com a consulta publica e os documentos
apresentados pelas agéncias de regulamentagao dos Estados-Membros, as propostas da
relatora incidem em diversos pontos.

Em primeiro lugar, ¢ necessario chegar a um calendério de harmonizagao que corresponda aos
variados graus de preparacdo dos Estados-Membros. Nos documentos apresentados
defenderam-se diversos calendarios, verificando-se que um prazo de dois anos para a
transposi¢do ¢ o preferido por um niimero significativo de Estados-Membros. Devemos ter em
conta este factor, uma vez que ele ¢ essencial para a verdadeira implementagao na pratica da
harmonizacao.

Em segundo lugar, hd que sublinhar mais acentuadamente a necessidade do controlo, pelo
Parlamento, da legislacdo adoptada ao abrigo da comitologia. Necessitamos de ter a
possibilidade de fiscalizar o processo legislativo através do procedimento de regulamentacao
com controlo.

Em terceiro lugar a relatora ¢ de opinido que o Parlamento deveria defender uma
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simplifica¢do dos regulamentos sobre alteragdes. Esta questdo foi levantada por varios
participantes na consulta publica, sendo necessario assegurar que os regulamentos de
alteracdo de que dispomos no momento nao criem entraves burocraticos desnecessarios aos
Estados-Membros, as empresas e aos cidadaos.

ALTERAGCOES

A Comissao da Agricultura e do Desenvolvimento Rural insta a Comissdo do Ambiente, da
Saude Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar

as seguintes alteracdes no seu relatorio:

Alteracio 1

Proposta de directiva — acto modificativo
Considerando 6

Texto da Comissdo

(6) No interesse da saude publica, da
coeréncia juridica e da previsibilidade para
os operadores econdmicos, as alteragdes de
todos os tipos de autorizacdes de
introducao no mercado devem ser sujeitas
a regulamentagdo harmonizada.

Alteracio 2

Proposta de directiva — acto modificativo
Considerando 6-A (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracao

(6) No interesse da saude publica, da
coeréncia juridica, da redugdo do fardo
administrativo e do refor¢o da
previsibilidade para os operadores
econdmicos, as alteragdes de todos os tipos
de autorizagdes de introdugdo no mercado
devem ser sujeitas a regulamentagao
harmonizada.

Or. en

Alteracao

(6-A) E necessdrio rever os actuais
procedimentos administrativos tal como
estabelecidos nos regulamentos de
alteracao (Regulamentos (CE) n.”
1084/2003 e n°1085/2003), dando especial
atencgdo a simplificagdo dos
procedimentos administrativos.
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Alteracio 3

Proposta de directiva — acto modificativo
Artigo 3 —n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as
disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva o mais
tardar em [12 meses apos a entrada em
vigor]. Os Estados-Membros comunicam
imediatamente a Comissao o texto das
referidas disposi¢des, bem como um
quadro de correspondéncia entre essas
disposic¢des e a presente directiva.
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Or. en

Alteracao

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as
disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva o mais
tardar em [24 meses ap0s a entrada em
vigor]. Os Estados-Membros comunicam
imediatamente a Comissdo o texto das
referidas disposi¢des, bem como um
quadro de correspondéncia entre essas
disposic¢des e a presente directiva.

Or. en
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