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Parecer do Comité Econémico e Social Europeu sobre a Proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho que altera, no que diz respeito a informagio ao pablico em geral sobre
medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que
estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagio e de fiscalizagio de medicamentos para uso

humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
COM(2008) 662 final — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Em 12 de Fevereiro de 2009, o Conselho decidiu, em conformidade com o n.° 1 do artigo 152.° do Tratado
que institui a Comunidade Europeia, consultar o Comité Econémico e Social Europeu sobre a

«Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz respeito d informagdo ao
piiblico em geral sobre medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica, o Regulamento (CE) n.° 726/2004
que estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagio e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e
veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos»

Foi incumbida da preparagio dos correspondentes trabalhos a Seccio Especializada do Mercado Unico,
Producdo e Consumo, que emitiu parecer em 19 de Maio de 2009, sendo relator Carmelo CEDRONE.

Na 454. reunido plendria de 10 e 11 de Junho de 2009 (sessdo de 10 de Junho), o Comité Econémico e

Social Europeu adoptou, por 91 votos a favor, com 3 absten¢des o seguinte parecer:

1. Conclusdes e recomendacdes

1.1 O CESE acolhe favoravelmente a proposta em apreco,
por considerar que contribui para os objectivos de simplificar
e harmonizar as informacdes prestadas aos pacientes.

Nessa continuidade, o CESE considera que as disparidades sig-
nificativas entre as regras em vigor em cada Estado-Membro em
matéria de estatuto juridico de prescri¢do e venda de medica-
mentos constituem um entrave a prestacio de informagdes
adequadas e compreensiveis sobre os medicamentos.

Por conseguinte, o CESE exorta a Comissdo a promover a har-
monizagio do estatuto juridico da prescricio e venda dos me-
dicamentos que contenham o(s) mesmo(s) principio(s) activo(s),
vendidos com a mesma dosagem, para as mesmas indicacdes
terapéuticas, com uma mesma apresentacdo e sob as diferentes
marcas registadas nos Estados-Membros.

1.2 O Comité tem constantemente apoiado as iniciativas le-
gislativas no dominio dos medicamentos sempre que estas pre-
véem uma aplicagdo harmonizada das disposicdes na matéria
em todos os Estados-Membros e promovem a simplificacio.
Estas medidas favorecem ndo sé os pacientes como também
as PME, cujas iniciativas sio por vezes comprometidas pela
burocracia.

1.3 Para melhorar cada vez mais o nivel da informacio aos
pacientes, o CESE recomenda, para além das medidas propostas
pela Comissdo, que os folhetos informativos que acompanham
cada medicamento apresentem informacdes de forma simples e
imediatamente acessivel, com cores diferentes para cada infor-

magio (por exemplo, verde para os beneficios, amarelo para as
contra-indicacdes e vermelho para os riscos eventuais).

1.4 Por outro lado, é importante prever uma lista de «medi-
camentos genéricos», ou seja, medicamentos cuja patente tenha
expirado e que contenham o mesmo principio activo. Essa lista
poderia ser elaborada pela Agéncia e enviada as farmdcias e a
todos os centros de distribui¢do para consulta pelos pacientes.

1.5 Embora consciente de que a utilizagio dos meios infor-
maticos ndo ¢é generalizada entre os cidaddos, o CESE considera
util prever formas de fornecer aos pacientes as informagoes
necessarias sobre os medicamentos igualmente através da Inter-
net. Essas informagdes, que completariam (e ndo substituiriam)
a informacdo ja disponivel, devem ser controladas e apresentar
um simbolo de garantia comunitario a fim de prevenir eventuais
abusos ou distorcdes.

1.6 O CESE reitera o seu apelo a uma politica de desenvol-
vimento que reduza a burocracia e simplifique a informacio aos
pacientes, e convida a Comissdo a apresentar iniciativas no
futuro em todos os dominios do sector farmacéutico em que
subsistam disparidades de aplicacio entre os Estados-Membros,
0 que representa um entrave a livre circulagdo dos medicamen-
tos na UE.

2. Motivos da proposta em apreco

2.1 A proposta em apreco altera as disposi¢des previstas no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 apenas «no que diz respeito a
informacdo ao publico em geral sobre medicamentos para uso
humano sujeitos a receita médicar.



C 30634

Jornal Oficial da Unido Europeia

16.12.2009

2.2 As alteragdes abrangem as normas em matéria de infor-
macdo directa aos consumidores sobre os medicamentos sujei-
tos a receita médica e visa garantir o bom funcionamento do
mercado interno dos medicamentos para uso humano. O regu-
lamento altera as informacdes ao puiblico no que toca aos me-
dicamentos para uso humano, mas confirma a proibi¢do da
publicidade conforme prevista na Directiva JO L 311 de
28.11.2001, com a dltima redacgdo que lhe foi dada pela Di-
rectiva 2008/29/CE.

2.3 A necessidade de rever as disposicdes do regulamento
em apreco baseia-se na comunicagdo apresentada pela Comissdo
ao Parlamento Europeu em 20 de Dezembro de 2007. Essa
comunicacdo, relativa ao Relatério sobre as prdticas actuais em
matéria de informagdo a doentes sobre medicamentos, revela que a
aplicagdo das regras e das praticas em matéria de informacio
difere por vezes entre os Estados-Membros, gerando disparida-
des no acesso do publico a essas informagdes.

3. Sintese da proposta

3.1 A proposta de regulamento COM(2008) 662 final tem
por objectivos:

— assegurar a elevada qualidade das informagdes;

— garantir a divulgacdo de informagdo através de canais ade-
quados as necessidades dos pacientes;

— permitir aos titulares de autorizac¢des de introdugdo no mer-
cado fornecer informagdes acessiveis e ndo promocionais.

3.2 As alteragdes propostas visam colmatar as lacunas detec-
tadas na actual aplicacdo da legislagdo farmacéutica prevista no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que toca a transmissdo ao
publico de informacdes sobre medicamentos para uso humano,
e em particular:

— permitir que os titulares de autoriza¢des prestem informa-
¢des ao publico, embora mantendo a interdi¢do da publici-

dade;

— instaurar condi¢des harmonizadas para as informagdes que
os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado pos-
sam divulgar, a fim de assegurar a sua elevada qualidade;

— adoptar canais uniformes para a difusdo dessas informacdes,
excluindo os meios de difusio nio solicitados;

— obrigar os Estados-Membros a criar mecanismos de con-
trolo, os quais, contudo, s6 devem ser aplicados depois da
divulgacdo das informacdes;

— submeter as informacdes a aprovacdo pelas autoridades
competentes para conceder as autoriza¢des de introdugdo
no mercado, incluidas as informagdes divulgadas na Inter-
net.

3.3 A introdugdo de um novo titulo VIII-A procura ultrapas-
sar essas deficiéncias garantindo uma informagdo harmonizada
de elevada qualidade e ndo promocional. O objectivo é corrigir
a disparidade injustificada no caso dos medicamentos autoriza-
dos ao abrigo do titulo II do Regulamento (CE) n.° 726/2004,
que prevé apenas um resumo das caracteristicas dos produtos
aplicando o titulo VIII-A da Directiva 2001/83/CE.

3.4 Em derrogacio ao disposto no terceiro paragrafo do
n.° 1 do artigo 100.°-G da Directiva 2001/83/CE, a informacio
sobre os medicamentos referida na alinea d) do artigo 100.°-B
dessa directiva estd sujeita a controlo prévio pela Agéncia antes
da sua divulgacdo. [Artigo 20.°-B, COM(2008) 662 final]

3.5  Assim, estd previsto que as competéncias da Agéncia
enumeradas no n.° 1 do artigo 57.° seja acrescentada uma
alinea u) que incumbe a Agéncia de «emitir parecer nos casos
de informagdo ao publico em geral sobre medicamentos para
uso humano sujeitos a receita médica».

3.6 O terceiro pardgrafo do artigo 20.°-B prevé a possibili-
dade de a Agéncia se opor a divulgacio da informagdo apre-
sentada no prazo de 60 dias a contar da data de recepcio da
notificagdo. Casa ndo haja objec¢do da Agéncia, a informacio
serd considerada aceite e publicada.

4. Competéncias da Agéncia

41 O Comité dos Medicamentos para Uso Humano da
Agéncia tem por missdo preparar pareceres sobre qualquer
questdo relativa a avaliacio dos medicamentos para uso hu-
mano. Todas as decisdes em matéria de autorizacdo sdo toma-
das com base em critérios cientificos relativos a qualidade, a
seguranca e a eficicia do medicamento em questdo.

4.2 A Agéncia Europeia de Medicamentos compde-se de vé-
rios comités, entre os quais o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano. A Agéncia tem por missdo:

— dar aos Estados-Membros e as institui¢des comunitdrias pa-
receres cientificos sobre qualquer questdo ligada a avaliacdo
da qualidade, da seguranga e da eficicia dos medicamentos;
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— coordenar quer a avaliagdo cientifica dos medicamentos su-
jeitos ao procedimento de autorizagdo para a introdugdo no
mercado no territorio comunitdrio quer os recursos cienti-
ficos disponibilizados pelos Estados-Membros para a avalia-
cdo, fiscalizacdo e farmacovigilancia dos medicamentos;

— divulgar informagdes sobre reac¢des adversas a medicamen-
tos autorizados na UE através da base de dados Eudravigi-
lance, acessivel em permanéncia em todos os Estados-Mem-
bros;

— criar uma base de dados sobre os medicamentos acessivel ao

publico.

4.3 O regulamento em apre¢o ¢ complementado:

— pelo Regulamento (CE) n.° 2049/2005, que estabelece nor-
mas relativas ao pagamento de taxas a Agéncia Europeia de
Medicamentos pelas micro, pequenas e médias empresas
bem como a prestacdo de assisténcia administrativa a essas
empresas;

— pelo Regulamento (CE) n.° 507/2006 relativo a introdugdo
no mercado de medicamentos para uso humano;

— pelo Regulamento (CE) n.° 658/2007 relativo as sangdes
financeiras por infraccio de determinadas obrigagdes rela-
cionadas com as autoriza¢gdes de introducio no mercado.

5. Base juridica, subsidiariedade e proporcionalidade

5.1  Segundo a Comissdo, as modifica¢des sdo coerentes com
os outros objectivos e politicas da Unido e a escolha do
artigo 95.° do Tratado é apropriada jd que esse artigo é a
base juridica da legislagdo farmacéutica comunitaria; o contetdo
das modificadas propostas estd conforme aos requisitos previs-
tos no artigo 5.° do Tratado, no que respeita quer ao principio
da subsidiariedade quer ao da proporcionalidade.

Bruxelas, 10 de Junho de 2009

6. Observagdes na generalidade

6.1 O CESE tem constantemente apoiado as intervencdes
legislativas que visam simplificar as normas e promover a har-
moniza¢do da sua aplicacdo em todos os Estados-Membros.

6.2 Nessa continuidade, o CESE acolhe favoravelmente a pro-
posta em aprego, por considerar que contribui para os objecti-
vos de simplificar e harmonizar as informacdes prestadas aos
pacientes e facilita as iniciativas das empresas, a comegar pelas
PME.

6.3 O CESE defende a criagdo de um procedimento informa-
tico para a difusdo pela Internet de informacdes fidedignas, em
complemento das disposi¢des actualmente em vigor, e reco-
menda que o aspecto visual dos folhetos informativos que
acompanham os medicamentos seja melhorado (cf. ponto 1.3).

6.4 O CESE convida a Comissdo a apresentar iniciativas no
futuro em todos os dominios do sector farmacéutico em que
subsistam disparidades de aplicagdo entre os Estados-Membros,
incluindo a questio do preco de venda e os estatutos juridicos
de prescricdo e venda dos medicamentos, as quais representam
um entrave a livre circulagio dos medicamentos na UE.

6.5 O CESE gostaria de saber por que razdo a modificacio
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimen-
tos comunitdrios de autoriza¢do e de fiscalizagdio de medica-
mentos para uso humano e veterindrio e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos requereu duas propostas
legislativas diferentes, paralelas e simultdneas: a primeira,
COM(2008) 664 final, que prevé alteracdes no que diz respeito
a farmacovigilancia, e a segunda, COM(2008) 662 final, que diz
respeito a informacdo ao publico em geral sobre medicamentos
para uso humano sujeitos a receita médica.

6.6 O Comité ndo concorda com esta metodologia «compar-
timentada» da Comissdo, que desperdiga recursos devido a apli-
cagdo de duas medidas legislativas distintas e poderd causar
atrasos na instauracio de uma regulamentacdo uniforme.

O Presidente

do Comité Econémico e Social Europeu

Mario SEPI



